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เอกสารกํากบัยาภาษาไทย 

 
ทาโซซิน 

 

ทาโซซิน 
พเิพอราซลิลนิ โซเดยีม/ทาโซแบคแทม โซเดยีม ยาปราศจากเชือ้สาํหรบัฉีดเขา้หลอดโลหติดาํ 

 
ลกัษณะผลิตภณัฑ ์
ผงยาหรอืกอ้นยาปราศจากเชือ้สขีาวถงึสขีาวออกเหลอืงอ่อนทีถู่กทาํใหแ้หง้ภายใตค้วามเยน็           

ประกอบดว้ยพเิพอราซลิลนิ  และทาโซแบคแทมในรปูเกลอืโซเดยีม  บรรจุในขวดยาฉีด โดย

ปราศจากสารกนัเสยี 

ทาโซซิน ขนาด 4.5 กรมั:  ในแต่ละขวดสาํหรบัใชค้รัง้เดยีวประกอบดว้ยผงยาปราศจากเชือ้ของ 

พเิพอราซลิลนิ โซเดยีม เทยีบเท่ากบัพเิพอราซลิลนิ 4 กรมั   และผงยาปราศจากเชือ้ของ 

ทาโซแบคแทม โซเดยีม เทยีบเท่ากบัทาโซแบคแทม 0.5 กรมั 

ในแต่ละขวดทาโซซิน ในสูตรทีม่กีารปรบัเปลีย่น (reformulation) ประกอบดว้ยโซเดยีมทัง้หมด 

2.84 mEq (65 มลิลกิรมั) ต่อพเิพอราซลิลนิ 1 กรมั 

ผลติภณัฑป์ระกอบดว้ย edetate disodium (dihydrate) (EDTA) 1 มลิลกิรมั และ citric acid 

(monohydrate) as anhydrous free acid 144 มลิลกิรมั ต่อขวด 

 

ประโยชน์ 
พเิพอราซลิลนิ เป็นยาปฏชิวีนะในกลุ่มเพนนิซลิลนิกึง่สงัเคราะหท์ีอ่อกฤทธิก์วา้งต่อเชือ้แบคทเีรยี

กรมับวกและกรมัลบทัง้ชนิด aerobic และ anaerobic มฤีทธิใ์นการฆ่าเชือ้แบคทเีรยีโดยยบัยัง้การ

สงัเคราะหท์ัง้ผนงักัน้ (septum) และผนงัเซลลข์องเชือ้ ทาโซแบคแทม ซึง่มโีครงสรา้งเป็น 

triazolylmethyl penicillanic acid sulphone มฤีทธิส์งูในการยบัยัง้ เบตา้-แลคแทมเมส หลายชนิด

โดยเฉพาะเอนไซมท์ีส่รา้งมาจากสว่นพลาสมดิ ซึง่มกัทําใหเ้กดิการดือ้ยาต่อยาในกลุ่มเพนนิซลิลนิ 

และเซฟาโลสปอรนิ รวมทัง้เซฟาโลสปอรนิรุ่นทีส่าม ดว้ยการมทีาโซแบคแทม  ในตํารบัของ 

ทาโซซินช่วยเพิม่ และขยายขอบเขตการออกฤทธิข์องพเิพอราซลิลนิต่อแบคทเีรยีทีส่รา้งเอนไซม์

เบตา้-แลค แทมเมส หลายชนิดซึง่โดยปกตมิกัดือ้ต่อพเิพอราซลิลนิ และยาปฏชิวีนะในกลุ่มเบต้า- 

แลคแทม อื่นๆ ดงันัน้ ทาโซซิน จงึรวมคณุสมบตัขิองยาปฏชิวีนะทีอ่อกฤทธิก์วา้งเขา้กบัคุณสมบตัิ

ของการยบัยัง้เบตา้-แลคแทมเมส 

ทาโซซิน มฤีทธิต์า้นจุลชพีสงูมากต่อเชือ้ทีไ่วตอ่พเิพอราซลิลนิ และต่อเชือ้ทีส่รา้งเบตา้-แลคแทม

เมสทีด่ือ้ต่อ พเิพอราซลิลนิดว้ย 

ฤทธิต์่อเชือ้แบคทเีรยีชนิดกรมัลบ: มฤีทธิต์่อสายพนัธุส์่วนใหญ่ของแบคทเีรยีทัง้ทีส่รา้งเบต้า- 
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แลคแทมเมสจากพลาสมดิ และไม่สรา้งเบตา้-แลคแทมเมส ไดแ้ก่ Escherichia coli, Klebsiella spp. 

(รวมทัง้ K. oxytoca, K. pneumoniae), Proteus spp. (รวมทัง้ Proteus vulgaris, Proteus 

mirabilis), Salmonella spp., Shigella spp., Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, 

Moraxella spp. (including M. catarrhalis), Haemophilus spp. (including H. influenzae, H. 

parainfluenzae), Pasteurella multocida, Yersinia spp., Campylobacter spp., Gardnerella 

vaginalis และมฤีทธิต์่อเชือ้ Enterobacter spp หลายสายพนัธุท์ ัง้ทีส่รา้งเบตา้-แลคแทมเมสจาก

โครโมโซม และไม่สรา้งเบต้า-แลคแทมเมส (รวมทัง้ E. cloacae, E. aerogenes), Citrobacter spp. 

(รวมทัง้ C. freundii, C. diversus), Providencia spp., Morganella morganii, Serratia spp. 

(รวมทัง้ S. marcescens, S. liquefaciens), Pseudomonas aeruginosa และ Pseudomonas spp. 

อื่นๆ (รวมทัง้ P. cepacia, P. fluorescens), Xanthomonas maltophilia, Acinetobacter spp. 

ฤทธิต์่อเชือ้แบคทเีรยีชนิดกรมับวก: มฤีทธิต์่อสายพนัธุ์ของแบคทเีรยีทัง้ทีส่รา้ง และ ไม่สรา้งเบตา้-

แลคแทมเมส ไดแ้ก่ streptococci (S. pneumoniae, S. pyogenes, S. bovis, S. agalactiae,          

S. viridans, Group C, Group G), enterococci (E. faecalis), Staphylococcus aureus (S. aureus 

ทีไ่ม่ดือ้ต่อเมธซิลิลนิ), S. saprophyticus, S. epidermidis (coagulase-negative staphylococci), 

corynebacteria, Listeria monocytogenes, Nocardia spp. 

ฤทธิต์่อเชือ้ anaerobic bacteria: ทัง้ทีส่รา้ง และไม่สรา้งเบตา้-แลคแทมเมส ไดแ้ก่ Bacteroides 

spp. (รวมทัง้ B. bivius, B. disiens, B. capillosus, B. melaninogenicus, B. oralis), เชือ้ในกลุ่ม 

Bacteroides fragilis (รวมทัง้ B. fragilis, B. vulgatus, B. distasonis, B. ovatus, B. 

thetaiotaomicron, B. uniformis, B. asaccharolyticus), รวมทัง้ Peptostreptococcus spp., 

Fusobacterium spp., เชือ้ในกลุ่ม Eubacterium, Clostridia spp. (รวมทัง้ C. difficile, C. 

perfringens), Veillonella spp., และ Actinomyces spp. 

 

การศึกษา MERINO (การติดเชื้อในกระแสเลือดท่ีเกิดจาก ESBL producing organisms) 

ในการศกึษาทางคลนิิก เกบ็ขอ้มลูไปขา้งหน้า แบบสุ่ม เพือ่ศกึษาความไม่ดอ้ยกว่า การรกัษาแบบ 

definitive (กล่าวคอื พจิารณาจากความไวต่อยาทีไ่ดย้นืยนัในการทดลองนอกร่างกาย) ดว้ยพเิพอรา

ซลิลนิ/ทาโซแบคแทมไม่บรรลุเกณฑค์วามไม่ดอ้ยกว่าในสว่นทีเ่กีย่วขอ้งกบัการตายที ่30 วนั ใน

การรกัษาการตดิเชือ้ในกระแสเลอืดทีเ่กดิจากเชือ้ E. coli หรอืเชือ้ Klebsiella pneumoniae ทีส่รา้ง 

ESBL ในผูป่้วยผูใ้หญ่ทีม่อีาการขัน้วกิฤต ิผูป่้วยทัง้สิน้ 23 รายจาก 187 ราย (รอ้ยละ 12.3) ทีไ่ดถู้ก

สุม่ใหร้บัพเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมไดบ้รรลุผลลพัธห์ลกัคอืการตายที ่30 วนั เมื่อเทยีบกบัผูป่้วย 

7 รายจาก 191 ราย (รอ้ยละ 3.7) ทีไ่ดถู้กสุม่ใหร้บัเมอโรพเีนม (ความแตกต่างของความเสีย่ง [risk 

difference], 8.6% [1-sided 97.5% CI − ∞ ถงึ 14.5%]; P = 0.90 สาํหรบัความไม่ดอ้ยกว่า) 

ทัง้น้ีพบการหายเป็นปกตทิางคลนิิกและทางจุลชวีวทิยาภายในวนัที ่4 ในผูป่้วย 121 รายจาก 177 

ราย (รอ้ยละ 68.4) ในกลุ่มทีไ่ดร้บัพเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทม เมื่อเทยีบกบัผูป่้วย 138 รายจาก 

185 ราย (รอ้ยละ 74.6) ทีไ่ดถู้กสุม่ใหร้บัเมอโรพเีนม (ความแตกต่างของความเสีย่ง, −6.2% [95% 
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CI, −15.5 ถงึ 3.1%]; P = 0.19) สาเหตุของการตายทีไ่ม่สมดุลยงัไม่ชดัเจน การศกึษาน้ีไม่ไดร้บั

การสนับสนุนโดย Pfizer 
 

เภสชัจลนศาสตร ์
การกระจายตวัของยา 

ทัง้พเิพอราซลิลนิและทาโซแบคแทมจบักบัโปรตนีในพลาสมาประมาณ 30% โดยทีส่ารอื่นๆ ไม่มผีล

ต่อการจบักบัโปรตนีของพเิพอราซลิลนิ หรอืทาโซแบคแทม เมตาบอไลทข์องทาโซแบคแทมมกีาร

จบักบัโปรตนีเพยีงเลก็น้อย 

ทาโซซิน กระจายตวัอยู่ทัว่ไปในเน้ือเยื่อและของเหลวทัว่ร่างกาย รวมถงึเยื่อเมอืกบุลําไส ้

(intestinal mucosa) ถุงน้ําด ีปอด น้ําด ีและ กระดกู  โดยปกต ิความเขม้ขน้เฉลีย่ทีเ่น้ือเยื่ออยู่ที ่

50% ถงึ 100% ของความเขม้ขน้ในพลาสมา 

 

เมตาบอลิซึม 

พเิพอราซลิลนิถูกเมตาบอไลซอ์ยู่ในรูปของ desethyl metabolite ซึง่มฤีทธิท์างจุลชวีวทิยาค่อนขา้ง

น้อย สาํหรบัทาโซแบคแทมถูกเมตาบอไลซไ์ดเ้ป็นเมตาบอไลทเ์ดีย่วทีไ่ม่มฤีทธิท์างจุลชวีวทิยา   

 

การขบัถ่ายยา 

พเิพอราซลิลนิและทาโซแบคแทมถูกขบัออกทางไตโดยผ่าน glomerular filtration และ tubular 

secretion 

พเิพอราซลิลนิถูกขบัออกอย่างรวดเรว็ทางปัสสาวะในรปูทีไ่ม่เปลีย่นแปลง 68% ของขนาดยาทีใ่ห ้

สาํหรบัทาโซแบคแทมและเมตาบอไลทถ์ูกขบัออกทางไตเป็นสว่นใหญ่ โดยอยู่ในรปูทีไ่ม่

เปลีย่นแปลง 80% ของขนาดยาทีใ่ห ้และ ปรมิาณสว่นทีเ่หลอืถูกขบัออกในรปูของเมตาบอไลท์

เดีย่ว  พเิพอราซลิลนิ ทาโซแบคแทม และ desethyl piperacillin มกีารขบัออกทางน้ําดดีว้ย 

ภายหลงัการใหย้า ทาโซซิน ใหแ้ก่อาสาสมคัรทีม่สีุขภาพด ีครัง้เดยีว หรอื หลายครัง้ (โด๊ส) พบว่า

ค่าครึง่ชวีติในพลาสมาของพเิพอราซลิลนิและทาโซแบคแทมอยู่ในช่วง 0.7 – 1.2 ชัว่โมง โดยที่

ขนาดยาและระยะเวลาในการหยดยาเขา้หลอดโลหติดาํชา้ๆ ไม่มผีลต่อค่าครึง่ชวีติ ทัง้พเิพอรา

ซลิลนิและทาโซแบคแทมมคี่าครึง่ชวีติในการขบัถ่ายยาเพิม่ขึน้หากการกําจดัยาทางไต (renal 

clearane) ลดลง 

ทาโซแบคแทมไม่ทาํใหเ้ภสชัจลนศาสตรข์องพเิพอราซลิลนิเกดิการเปลีย่นแปลงอย่างมนียัสําคญั        

พเิพอราซลิลนิมผีลทาํใหอ้ตัราการขบัถ่ายยาของทาโซแบคแทมลดลง 

 

ประชากรกลุ่มเฉพาะ 

ค่าครึง่ชวีติของพเิพอราซลิลนิและของทาโซแบคแทมในผูป่้วยทีม่โีรคตบัแขง็เพิม่ขึน้ประมาณ 25% 

และ 18% ตามลําดบั เมื่อเปรยีบเทยีบกบัอาสาสมคัรทีม่สีุขภาพด ี

 

Lora
อ้างอิง 1, หน้า 24
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ค่าครึง่ชวีติของพเิพอราซลิลนิและทาโซแบคแทมเพิม่ขึน้เมื่อ creatinine clearance ลดลง  ค่าครึง่

ชวีติของพเิพอราซลิลนิและทาโซแบคแทมเมื่อ creatinine clearance ตํ่ากว่า 20 มลิลลิติร/นาท ีจะ

เพิม่ขึน้สองเท่าและสีเ่ท่าตามลําดบั เมื่อเปรยีบเทยีบกบัผูป่้วยทีม่กีารทาํงานของไตปกต ิ 

 

การฟอกเลอืดผา่นไตเทยีมขจดัพเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมออกไปได ้30% ถงึ 50% โดยขนาด

ยาทาโซแบคแทมอกี 5% ของจะถูกขจดัออกในรปูเมตาบอไลทข์องทาโซแบคแทม การลา้งไตทาง

ช่องทอ้งขจดัขนาดยาพเิพอราซลิลนิและทาโซแบคแทมออกไปไดป้ระมาณ 6% และ 21% 

ตามลําดบั โดยขนาดยาทาโซแบคแทมจะถูกขจดัออกสงูสุดไดถ้งึ 18% ในรูปเมตาบอไลทข์องทาโซ

แบคแทม  

 

ข้อมลูความปลอดภยัก่อนทาํการวิจยัทางคลินิก 
ฤทธ์ิก่อมะเรง็ 

ยงัไม่มกีารศกึษาเกีย่วกบัฤทธิก์อ่มะเรง็ของพเิพอราซลิลนิ ทาโซแบคแทม หรอืการใชย้าทัง้สอง

ร่วมกนั 

 

ฤทธ์ิก่อการกลายพนัธุ์ 

พเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมใหผ้ลเป็นลบในการทดสอบ microbial mutagenicity assays  

พเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมใหผ้ลเป็นลบในการทดสอบ unscheduled DNA synthesis (UDS)  

พเิพอราซิลลิน/ทาโซแบคแทมให้ผลเป็นลบในการทดสอบ mammalian point mutation (Chinese 

hamster ovary cell hypoxanthine phosphoribosyltransferase [HPRT]) assay 

พิเพอราซิลลิน /ทาโซแบคแทมให้ผลเป็นลบในการทดสอบ mammalian cell (BALB/c-3T3) 

transformation assay การศึกษาภายในร่างกายไม่พบว่าพเิพอราซิลลิน/ทาโซแบคแทมก่อให้เกิด

ความผดิปกตขิองโครโมโซมในหนูขาวทีไ่ดร้บัยาทางหลอดเลอืดดาํ 

พิเพอราซิลลินให้ผลเป็นลบในการทดสอบ microbial mutagenicity assays ไม่พบความเสยีหาย

ทางดีเอ็นเอในแบคทีเรยี (Rec assay) ที่ได้รบัพเิพอราซิลลิน พเิพอราซิลลินให้ผลเป็นลบในการ

ทดสอบ UDS ในการทดสอบ mammalian point mutation (mouse lymphoma cells) assay  

พิเพอราซิลลินให้ผลเป็นบวก พิเพอราซิลลินให้ผลเป็นลบในการทดสอบ cell (BALB/c-3T3) 

transformation assay การศกึษาภายในร่างกายไม่พบว่าพเิพอราซลิลนิก่อใหเ้กดิความผดิปกตขิอง

โครโมโซมในหนูขาวทีไ่ดร้บัยาทางหลอดเลอืดดาํ 

ทาโซแบคแทมให้ผลเป็นลบในการทดสอบ microbial mutagenicity assays ทาโซแบคแทมให้ผล

เป็นลบในการทดสอบ UDS ในการทดสอบ mammalian point mutation (Chinese hamster ovary 

cell HPRT) assay ทาโซแบคแทมให้ผลเป็นลบ แต่ทาโซแบคแทมให้ผลเป็นบวกในการทดสอบ 

mammalian point mutation assay อีกแบบหน่ึง (mouse lymphoma cells) ทาโซแบคแทมให้ผล

เป็นลบในการทดสอบ cell (BALB/c-3T3) transformation assay การทดสอบพนัธุกรรมระดบัเซลล์
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ในหลอดทดลอง (Chinese hamster lung cells) assay พบว่าทาโซแบคแทมให้ผลเป็นลบ 

การศกึษาภายในร่างกายไม่พบว่าทาโซแบคแทมก่อใหเ้กดิความผดิปกตขิองโครโมโซมในหนูขาวที่

ไดร้บัยาทางหลอดเลอืดดาํ  

 

ความเป็นพิษต่อระบบสืบพนัธุ ์

จากการศกึษาการพฒันาของตวัอ่อน-ทารกในครรภ์ ไม่พบหลกัฐานของการเกดิลูกวริปูหลงัไดร้บัยา

ทาโซแบคแทมหรอืพเิพอราซิลลนิ/ทาโซแบคแทมร่วมกนัทางหลอดเลือดดํา อย่างไรก็ตามพบว่า

น้ําหนกัของตวัอ่อนในครรภล์ดลงเลก็น้อยในหนูขาวทีไ่ดร้บัยาในขนาดยาทีเ่ป็นพษิต่อแม่  

การใหย้าพเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมโดยฉีดเขา้ทางช่องท้องสมัพนัธ์กบัการลดลงของจํานวนลูก

ในครอกและการเพิม่ขึน้ของอุบตักิารณ์ของความผดิปกตใินโครงกระดูกที่ไม่รุนแรง (ความล่าช้าใน

การสรา้งกระดูก) ทีข่นาดยาซึ่งเป็นพษิต่อแม่ พบความบกพร่องในพฒันาการก่อนคลอด/หลงัคลอด 

(น้ําหนักของลูกหนูขาวลดลง การเกดิไร้ชพีเพิม่ขึ้น การตายในลูกหนูขาวเพิม่ขึ้น) โดยสมัพนัธ์กบั

ความเป็นพษิต่อแม่  

 

ความบกพร่องในการเจริญพนัธุ์ 

การศกึษาการสบืพนัธุใ์นหนูขาวไม่พบหลกัฐานทีแ่สดงถงึความบกพร่องในการเจรญิพนัธุ์

เน่ืองมาจากทาโซแบคแทม หรอืพเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมทีใ่หโ้ดยการฉีดเขา้ทางช่องทอ้ง  

 

ข้อบ่งใช้ 
ทาโซซิน มขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษาภาวะการตดิเชือ้แบคทเีรยีชนิดทัว่ร่างกาย (systemic) และ/หรอื

การตดิเชือ้เฉพาะทีซ่ึง่ตรวจพบหรอืสงสยัว่าเกดิจากเชือ้แบคทเีรยีทีไ่วต่อยาน้ี  ไดแ้ก่ 

การตดิเชือ้ของทางเดนิหายใจสว่นล่าง การตดิเชือ้ของทางเดนิปัสสาวะ (มภีาวะแทรกซอ้นและไม่มี

ภาวะแทรกซอ้น) การตดิเชื้อภายในช่องทอ้ง การตดิเชื้อทีผ่วิหนงัและโครงสรา้งของผวิหนงั การตดิ

เชือ้แบคทเีรยีในกระแสโลหติ การตดิเชือ้อวยัวะสบืพนัธุข์องหญงิซึง่ไดแ้ก่ ภาวะทีเ่น้ือเยื่อคลา้ยเยื่อ

บุมดลูกเกดิในทีต่่าง ๆ ของเชงิกรานหรอืผนงัช่องทอ้ง ภายหลงัคลอด (postpartum endometritis) 

และ การอกัเสบของเชงิกราน (pelvic inflammatory disease (PID)) 

การตดิเชือ้ทีเ่กดิจากเชือ้หลายชนิดร่วมกนั: ทาโซซิน มขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษาสาํหรบัการตดิเชือ้ที่

เกดิจากเชือ้หลายชนิดร่วมกนั รวมทัง้ในกรณีทีส่งสยัว่าจะเกดิจากเชือ้ชนิด aerobic และ anaerobic 

(สาํหรบัการตดิเชือ้ภายในช่องทอ้ง การตดิเชือ้ทีผ่วิหนงัและโครงสรา้งของผวิหนงั การตดิเชือ้ของ

ระบบทางเดนิหายใจสว่นล่าง) 

ทาโซซิน เมื่อใชร่้วมกบัยาในกลุ่มอะมโินกลยัโคซายด์มขีอ้บ่งใชส้าํหรบัรกัษาการตดิเชือ้แบคทเีรยี

ในผูใ้หญ่หรอืเดก็ทีม่ภีาวะเมด็โลหติขาวชนิด neutrophil ตํ่า 

ผูป่้วยเดก็ทีต่อ้งรกัษาอยู่ในโรงพยาบาล อายุ 2-12 ปี ทาโซซินมขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษาโรคตดิเชือ้

ภายในช่องทอ้ง รวมทัง้ไสต้ิง่อกัเสบซึง่มภีาวะแทรกซอ้นของการแตก หรอืมหีนองเกดิขึน้ ช่องทอ้ง



LPD Title: Piperacillin-Tazobactam 

LPD revision no. 12.1 

LPD Date: April 18, 2022 

Country: Thailand 

Reference CDS version: 32.0 CDS Date: September 13, 2021 

6 
 

อกัเสบ  และการตดิเชือ้ของทางเดนิน้ําด ียงัไม่มกีารประเมนิถงึขอ้บ่งใชน้ี้สําหรบัผูป่้วยเดก็ทีม่อีายุ

ตํ่ากว่า 2 ปี 

นอกจากการใชท้าโซซินในภาวะดงักล่าวขา้งต้นแลว้  ทาโซซินยงัใชไ้ดผ้ลในการรกัษาการตดิเชือ้

อื่นทีเ่กดิจากเชือ้ทีไ่วต่อพเิพอราซลิลนิ  เน่ืองจากทาโซซินมพีเิพอราซลิลนิเป็นส่วนประกอบ ดงันัน้ 

ในการรกัษาการตดิเชือ้แบบผสม (mixed infections) ซึง่เกดิจากเชือ้ทีไ่วตอ่พเิพอราซลิลนิ และเชือ้

ทีส่รา้งเอนไซมเ์บตา้-แลคแทมเมส ทีไ่วต่อทาโซซิน จงึไม่จําเป็นตอ้งใชย้าปฏชิวีนะชนิดอื่นร่วมดว้ย

อกี 

ทาโซซิน มปีระโยชน์โดยเฉพาะในการรกัษาการตดิเชือ้ทีเ่กดิจากเชือ้หลายชนิดร่วมกนั และในการ

ใหก้ารรกัษาก่อนทีจ่ะทราบผลการทดสอบความไวของเชือ้ต่อยา เน่ืองจากทาโซซินมฤีทธิก์วา้ง 

สามารถคลอบคลุมเชือ้ไดห้ลายชนิด 

ทาโซซิน ออกฤทธิเ์สรมิกบัยาในกลุ่มอะมโินกลยัโคซายด ์ต่อเชือ้ Pseudomonas aeruginosa บาง

สายพนัธุ ์การใชย้าร่วมกนัไดผ้ลดโีดยเฉพาะในผูป่้วยทีม่รีะบบภูมคิุม้กนัผดิปกต ิ ควรใชย้าทัง้สอง

ชนิดในขนาดใชท้ีเ่ตม็ทีส่าํหรบัการรกัษา ทนัททีีท่ราบผลของการเพาะเชือ้และผลการทดสอบความ

ไวของเชือ้ต่อยาแลว้ควรปรบัการใชย้าต้านจุลชพีตามทีจ่าํเป็น 

 

หมายเหตุ: สําหรบัภาวะเลือดมีแบคทีเรยีที่เกี่ยวข้องอนัเน่ืองมาจากเชื้อที่สร้าง extended-beta-

lactamase (ESBL) ดหูวัขอ้ ประโยชน์ 

 
ขนาดและวิธีการให้ยา 
วิธีการให้ยา 

ตอ้งใหท้าโซซิน โดยการหยดยาเขา้หลอดโลหติดาํชา้ ๆ  (เช่น นานกว่า 20-30 นาท)ี  

วิธีการผสมยา 

ให้ทางหลอดโลหิตดาํเท่านัน้: ละลายผงยาแต่ละขวดดว้ยสารละลายสําหรบัเจอืจางยาปรมิาณ 20 

มลิลลิติร  โดยใชส้ารสําหรบัเจอืจางยาชนิดใดชนิดหน่ึงดงัต่อไปน้ี: 

สารสาํหรบัเจอืจางยาเพือ่ละลายผงยา: 

• 0.9% Sodium chloride for injection 

• Sterile water for injection 

• Dextrose 5% 

• Bacteriostatic saline/parabens 

• Bacteriostatic water/parabens 

• Bacteriostatic saline/benzyl alcohol 

• Bacteriostatic water/benzyl alcohol 

 เมื่อผสมแลว้ใหเ้ขย่าจนผงยาละลายหมด การฉีดยาเขา้หลอดโลหติดาํ ควรใชเ้วลาประมาณ 3-5 

นาท ี

Lora
อ้างอิง 1, หน้า 23
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อาจเจอืจางสารละลายของยาทาโซซินทีป่ระกอบดว้ย EDTA ทีผ่สมแลว้ต่อไปจนไดป้รมิาตรตามที่

ตอ้งการ  (เช่น 50 มลิลลิติร ถงึ 150 มลิลลิติร) ดว้ยตวัทาํละลายทีเ่ขา้กนัไดส้ําหรบัใชท้างหลอด

โลหติดาํชนิดใดชนิดหน่ึง ดงัรายการดา้นล่าง 

• 0.9% Sodium chloride for injection 

• Sterile water for injection† 

• Dextrose 5% 

• Dextran 6% in saline 

• Lactated Ringer’s Injection  

• Hartmann’s solution 

• Ringer’s acetate 

• Ringer’s acetate/malate 

 
† ปรมิาตรของ sterile water for injection ต่อ dose ทีม่ากทีสุ่ดทีแ่นะนํา คอื 50 มลิลลิติร 

 

ขนาดการใช้ยา 

ในผูป่้วยทีม่ภีาวะเมด็โลหติขาวชนิด neutrophil ตํ่าและมอีาการแสดงของการตดิเชื้อ (เช่น มไีข)้ 

ควรไดร้บัการรกัษาดว้ยยาปฏชิวีนะตาม empirical antibiotic therapy โดยทนัท ีก่อนทีจ่ะไดร้บัผล

จากการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร 

 

ผู้ใหญ่และเดก็ทีไ่ด้รบัขนาดยาของผู้ใหญ่: ขนาดใชป้กตสิาํหรบัผูใ้หญ่และเดก็ทีไ่ดร้บัขนาดยา

ของผูใ้หญ่และมกีารทํางานของไตปกต ิ   คอื   ทาโซซิน  ขนาด 4.5 กรมั  (พเิพอราซลิลนิ 4 กรมั         

และทาโซแบคแทม 0.5 กรมั)  ทุก 8 ชัว่โมง 

ขนาดยารวมทีใ่หต้่อวนัขึน้กบัความรุนแรง และตําแหน่งทีข่องการตดิเชือ้ โดยสามารถใชท้าโซซิน

ไดต้ัง้แต่ 2.25 กรมั (พเิพอราซลิลนิ 2 กรมั และทาโซแบคแทม 0.25 กรมั) ถงึ 4.5 กรมั (พเิพอรา

ซลิลนิ 4 กรมั และทาโซแบคแทม 0.5 กรมั) ทุก 6 หรอื 8 ชัว่โมง 

ในกรณีทีภ่าวะเมด็โลหติขาวชนิด neutrophil ตํ่า (neutropenia) ขนาดยาทีแ่นะนําใหใ้ชค้อืทาโซซิน 

4.5 กรมั (พเิพอราซลิลนิ 4 กรมั และทาโซแบคแทม 0.5 กรมั)  ทุก 6 ชัว่โมงร่วมกบัอะมโินกลยัโค

ซายด์ 

 

ผู้สูงอายุ: อาจใชท้าโซซินในขนาดเท่ากบัทีใ่ชใ้นผูใ้หญ่ ยกเวน้ในกรณีทีม่คีวามผดิปกตขิองการ

ทาํงานของไต (โปรดดดูา้นล่าง): 

 

ภาวะเมด็โลหิตขาวชนิด neutrophil ตํา่ในเดก็ 
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สาํหรบัเดก็ทีม่กีารทาํงานของไตเป็นปกต ิควรปรบัขนาดยาเป็น 90 มลิลกิรมั/กโิลกรมั (พเิพอรา

ซลิลนิ 80 มลิลกิรมั/ทาโซแบคแทม 10 มลิลกิรมั) โดยใหทุ้ก 6 ชัว่โมง ร่วมกบัอะมโินกลยัโคซายด ์

โดยไม่เกนิ 4.5 กรมั (พเิพอราซลิลนิ 4 กรมั และทาโซแบคแทม 0.5 กรมั) ทุก 6 ชัว่โมง 

 

ขนาดยาทีแ่นะนําสาํหรบัผู้ป่วยเดก็ทีต้่องรกัษาอยู่ในโรงพยาบาลด้วยโรคติดเช้ือภายในช่อง

ท้อง 

สาํหรบัเดก็อายุ 2-12 ปีทีม่น้ํีาหนกัไม่เกนิ 40 กโิลกรมั และมกีารทํางานของไตปกต ิขนาดยาที่

แนะนําคอื 112.5 มลิลกิรมั/กโิลกรมั (พเิพอราซลิลนิ 100 มลิลกิรมั/ทาโซแบคแทม 12.5 มลิลกิรมั) 

ทุก 8 ชัว่โมง 

สาํหรบัเดก็อายุ 2-12 ปีทีม่น้ํีาหนกัมากกว่า 40 กโิลกรมั  และมกีารทํางานของไตปกต ิ ใหข้นาดยา

ตามขนาดทีแ่นะนําใหใ้ชใ้นผูใ้หญ่   คอื  4.5 กรมั (พเิพอราซลิลนิ 4 กรมั /ทาโซแบคแทม 0.5 กรมั)  

ทุก 8 ชัว่โมง 

ระยะเวลาของการรกัษาขึน้กบัความรุนแรงของการตดิเชือ้ และการเพิม่ขึน้ของอาการทางคลนิิกและ

การตดิเชือ้แบคทเีรยีของผูป่้วย ควรใหก้ารรกัษาอย่างน้อยทีสุ่ดเป็นเวลา 5 วนั และมากทีสุ่ดเป็น

เวลา 14 วนั โดยพจิารณาถงึว่าควรใหย้าต่อไปอย่างน้อย  48 ชัว่โมงหลงัจากอาการต่าง ๆ ทาง

คลนิิกหายไป 

 

ภาวะการทาํงานของไตผิดปกติ 

ภาวะการทาํงานของไตผดิปกตใินผูใ้หญ่และเดก็ทีไ่ดร้บัขนาดยาของผูใ้หญ่: ในผูป่้วยทีม่กีารทาํงาน

ของไตไม่ปกต ิหรอืผูป่้วยทีไ่ดร้บัการฟอกเลอืด (haemodialysis) ควรปรบัขนาดการใหย้าทาง

หลอดโลหติดาํ และช่วงห่างของระยะเวลาในการใหย้าตามระดบัของความผดิปกตขิองการทํางาน

ของไต   

ขนาดยาทีแ่นะนําต่อวนัเป็นดงัน้ี: 

ตารางขนาดการใหย้าทางหลอดโลหติดาํสาํหรบัผูใ้หญ่และเดก็ทีไ่ดร้บัขนาดยาของผูใ้หญ่และมกีาร

ทาํงานของไตผดิปกต ิ

 

Creatinine Clearance 

(มลิลลิติร/นาท)ี 

ขนาดแนะนําของทาโซซิน 

20 - 80 12 กรมั/1.5 กรมั/วนั โดยแบ่งใหใ้นขนาด 4 กรมั/500 มลิลกิรมั  ทุก 8 

ชัว่โมง 

<20 8 กรมั/1 กรมั/วนั โดยแบ่งใหใ้นขนาด 4 กรมั/500 มลิลกิรมั  ทุก 12 

ชัว่โมง 

สาํหรบัผูป่้วยทีไ่ดร้บัการฟอกเลอืด (haemodialysis) ขนาดยาสงูสุดของทาโซซินต่อวนัคอื 8 กรมั/1

กรมั นอกจากน้ีควรใหท้าโซซินเพิม่อกีหน่ึงครัง้ในขนาด 2 กรมั/250 มลิลกิรมัหลงัการฟอกเลอืดทุก
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ครัง้ เน่ืองจากการฟอกเลอืดสามารถกําจดัพเิพอราซลิลนิออกได ้ 30%-50% ภายใน 4 ชัว่โมง ใน

ผูป่้วยทีม่ภีาวะไตวายและการทํางานของตบับกพร่อง การวดัระดบัของทาโซซินในซรีมัจะช่วยเป็น

แนวทางเพิม่เตมิในการปรบัขนาดยาไดด้ว้ย 

 

เดก็ทีมี่ภาวะการทาํงานของไตผิดปกติ: ในเดก็ทีม่น้ํีาหนกัน้อยกว่า 40 กโิลกรมัทีม่กีารทํางาน

ของไตผดิปกต ิควรปรบัขนาดการใหย้าทางหลอดโลหติดาํตามระดบัของความผดิปกตขิองไตที่

แทจ้รงิ 

 

เดก็อายุ 2-12 ปี 

ยงัไม่มกีารศกึษาคุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตรข์องทาโซซินในผูป่้วยเดก็ทีม่กีารทาํงานของไต

ผดิปกต ิแนะนําใหป้รบัขนาดยาสําหรบัผูป่้วยเดก็อายุ 2-12 ปีทีม่กีารทํางานของไตผดิปกตดิงัน้ี 

 

Creatinine Clearance ขนาดแนะนําของทาโซซิน 

>50 มลิลลิติร/นาท ี          112.5 มลิลกิรมั/กโิลกรมั (พเิพอราซลิลนิ 100 มลิลกิรมั/ทาโซแบคแทม  

                                  12.5 มลิลกิรมั)  ทุก 8 ชัว่โมง 

                                  (ไม่เกนิพเิพอราซลิลนิ 12 กรมั/ทาโซแบคแทม 1.5 กรมั ต่อวนั)  

≤50 มลิลลิติร/นาท ี          78.75 มลิลกิรมั/กโิลกรมั (พเิพอราซลิลนิ 70 มลิลกิรมั/ทาโซแบคแทม  

                                  8.75 มลิลกิรมั)  ทุก 8 ชัว่โมง 

                                  (ไม่เกนิพเิพอราซลิลนิ 8.4 กรมั/ทาโซแบคแทม 1.05 กรมั ต่อวนั) 

การปรบัขนาดยาน้ีเป็นเพยีงค่าโดยประมาณเท่านัน้ ตอ้งตดิตามอาการแสดงของการเกดิพษิจากยา

ในผูป่้วยแต่ละรายอย่างใกลช้ดิ ควรปรบัขนาดยาและช่วงระยะเวลาของการใหย้าตามความ

เหมาะสม 

ขนาดยาทีแ่นะนําสาํหรบัเดก็ทีม่น้ํีาหนกัน้อยกว่า 50 กโิลกรมัทีไ่ดร้บัการฟอกเลอืด คอื 45 

มลิลกิรมั/กโิลกรมั ทุก 8 ชัว่โมง 

ระยะเวลาของการใหย้า: ในภาวะการตดิเชือ้อย่างเฉียบพลนัควรใหก้ารรกัษาดว้ยทาโซซิน

ต่อเน่ืองกนัเป็นเวลาอย่างน้อย  48 ชัว่โมงหลงัจากอาการต่าง ๆ ทางคลนิิก  หรอือาการไขห้ายเป็น

ปกตแิลว้ 

 

การให้ทาโซซินร่วมกบัอะมิโนกลยัโคซายด:์ 

การผสมยาปฏชิวีนะในกลุ่มเบตา้-แลคแทม กบั อะมโินกลยัโคซายดภ์ายนอกร่างกาย (in vitro) ทํา

ใหฤ้ทธิข์องอะมโินกลยัโคซายดล์ดลง จงึแนะนําใหม้กีารใชย้า ทาโซซิน และอะมโินกลยัโคซายด์

แยกจากกนั หากมกีารบ่งชี้ถงึการรกัษาทีต่อ้งใชย้าร่วมกบัอะมโินกลยัโคซายด ์ควรละลายและเจอื

จางยา ทาโซซินและอะมโินกลยัโคซายดแ์ยกจากกนั (ด ูข้อควรระวงัทางเภสชักรรม) 
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ในกรณีทีม่คีวามประสงคจ์ะใหย้าร่วมกนั ทาโซซินเฉพาะสตูรทีม่กีารปรบัเปลีย่นโดยม ีEDTA เป็น

สว่นประกอบอยู่ในขวดยาฉีด สามารถเขา้กนัไดก้บัอะมโินกลยัโคซายด์ดงัต่อไปน้ี เมื่อมกีารใหย้า

ร่วมกนัในช่วงเวลาเดยีวกนัโดยการหยดยาผ่านทาง Y-site เท่านัน้ และภายใตเ้งือ่นไขดงัน้ี 

 

อะมิโนกลยัโค

ซายด ์

ขนาดยา 

ทาโซซิน (กรมั) 

ปริมาตรสารสาํหรบั

เจือจางยา ทาโซซิน

(มิลลิลิตร) 

ช่วงความ

เข้มข้นของ อะ

มิโนกลยัโค

ซายด์‡ 

(มิลลิกรมั/

มิลลิลิตร) 

สารสาํหรบั 

เจือจางยา 

ท่ีเป็นท่ี

ยอมรบั 

อะมคิาซนิ 4.5  50, 100, 150  1.75 – 7.5 0.9% 

sodium  

chloride 

หรอื  

5% 

dextrose  

เจนตามยัซนิ 4.5  50, 100, 150 0.7 – 3.32 0.9% 

sodium  

chloride  

หรอื 5% 

dextrose 
‡ ขนาดยาของอะมโินกลยัโคซายดค์วรพจิารณาจากน้ําหนักของผูป่้วย ภาวะของการตดิเชือ้ (ระดบัรุนแรงหรอื

ระดบัทีเ่ป็นอนัตรายถงึชวีติ) และการทาํงานของไต (creatinine clearance) 

 

ยงัไม่มหีลกัฐานทีแ่สดงถงึความเขา้กนัไดข้อง ทาโซซิน กบัอะมโินกลยัโคซายดต์วัอื่นๆ  มเีพยีง อะ

มคิาซนิและเจนตามยัซนิ ทีใ่ชใ้นความเขม้ขน้และใชส้ารสาํหรบัเจอืจางยาร่วมกบั ทาโซซินในขนาด

ยาดงัรายการทีป่รากฏอยู่ในตารางดา้นบนเท่านัน้ ทีม่หีลกัฐานว่าสามารถเขา้กนัไดเ้มื่อใหย้าร่วมกนั

โดยการหยดยาผ่านทาง Y-site การใหย้าร่วมกนัในช่วงเวลาเดยีวกนัโดยการหยดยาผ่านทาง Y-

site ในลกัษณะวธิกีารอื่นๆ นอกเหนือจากเงือ่นไขขา้งต้น อาจมผีลทาํใหฤ้ทธิข์องอะมโินกลยัโคซา

ยดล์ดลงเน่ืองมาจาก ทาโซซิน 

 

ข้อห้ามใช้ 
ผูป่้วยทีแ่พย้าในกลุ่มของเบตา้-แลคแทม (รวมทัง้ยาในกลุ่มเพนนิซลิลนิ และเซฟาโลสปอรนิ) หรอื

แพย้ายบัยัง้เบต้า-แลคแทมเมส 
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คาํเตือนพิเศษ 
ก่อนจะเริม่ใหก้ารรกัษาดว้ยทาโซซิน ควรซกัประวตัผิูป่้วยอย่างละเอยีดเกีย่วกบัปฏกิริยิาไวเกนิไป

ต่อยาในกลุ่มเพนนิซลิลนิ กลุ่มเซฟาโลสปอรนิ  หรอืสารทีก่่อใหเ้กดิการแพอ้ื่นๆ ทีเ่คยเกดิขึน้ มี

รายงานถงึปฏกิริยิาไวเกนิต่อยา (anaphylactic/anaphylactoid reaction [รวมทัง้ชอ็ค]) ทีร่า้ยแรง

และในบางครัง้อาจทําใหผู้ป่้วยเสยีชวีติไดใ้นผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยาในกลุม่เพนนิซลิลนิรวม

ถงึ ทาโซซิน อาการเหล่าน้ีมแีนวโน้มทีจ่ะพบไดม้ากกว่าปกตใินผูท้ีม่ปีระวตักิารแพส้ารทีก่่อใหเ้กดิ

การแพห้ลายๆ ชนิด หากเกดิปฏกิริยิาไวเกนิต่อยาทีร่า้ยแรงขึน้ในระหว่างการรกัษาดว้ยทาโซซิน 

ควรหยุดยาทนัท ีและอาจจําเป็นตอ้งใหก้ารรกัษาปฏกิริยิาไวเกนิไปทีเ่กดิขึน้อย่างรา้ยแรงดว้ย 

adrenaline หรอืการรกัษาอื่นๆ สาํหรบัภาวะฉุกเฉิน 

ทาโซซินอาจก่อใหเ้กดิปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์างผวิหนงัทีรุ่นแรง เช่น Stevens-Johnson 

syndrome, toxic epidermal necrolysis ภาวะการแพย้าชนิด drug reaction with eosinophilia and 

systemic symptoms (DRESS) และภาวะ acute generalised exanthematous pustulosis  (ด ู

อาการไม่พึงประสงค)์ ควรตดิตามผูป่้วยอย่างใกลช้ดิหากมผีื่นขึน้ทีผ่วิหนงั และหยุดทาโซซินหาก

รอยโรคยงัดาํเนินต่อไป 

พบการเกิดภาวะ haemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) ซึ่งพบได้น้อย หลังการรักษา 

ดว้ยทาโซซิน (นานเกนิ 10 วนั) โดยมกัพบเป็นอาการแทรกซ้อนของภาวะการแพย้าชนิด DRESS 

ภาวะ HLH เป็นการกระตุ้นทางภูมิคุ้มกันเชิงพยาธิวทิยาซึ่งนําไปสู่การอกัเสบทัว่ร่างกายที่มาก

เกนิไปและอาจเป็นอนัตรายถงึชวีติได ้จงึจําเป็นอย่างยิง่ทีจ่ะต้องไดร้บัการวนิิจฉัยตัง้แต่เน่ิน ๆ และ

เริม่ใหก้ารรกัษาดว้ยยากดภูมคิุม้กนัอย่างรวดเรว็ อาการแสดงและอาการตามปกตนิัน้รวมถงึ การมี

ไข้ ตบัและม้ามโต ภาวะเม็ดเลือดตํ่า ภาวะเฟอร์รติินในเลือดสูง ภาวะไตรกลีเซอไรด์ในเลือดสูง 

ภาวะไฟบรโินเจนในเลอืดตํ่า และภาวะ haemophagocytosis หากสงสยัวา่ทาโซซินอาจเป็นตน้เหตุ

ของอาการเหล่าน้ี ควรหยุดการรกัษา 

มรีายงานถงึผูป่้วยทีม่ปีระวตัไิวเกนิไปต่อยาในกลุ่มเพนนิซลิลนิ ซึง่เกดิปฏกิริยิาทีรุ่นแรงเมื่อไดร้บั

ยาในกลุ่มเซฟาโลสปอรนิ 

pseudomembranous colitis ทีเ่กดิจากการกระตุ้นดว้ยยาปฏชิวีนะอาจมอีาการแสดงเป็นภาวะ

ทอ้งเดนิทีค่งอยู่เป็นเวลานาน ซึง่อาจเป็นอนัตรายถงึแก่ชวีติ ระยะเวลาทีเ่ริม่เกดิอาการของ 

pseudomembranous colitis อาจเกดิในระหว่างการรกัษา หรอืหลงัจากการรกัษาดว้ยยาตา้น

แบคทเีรยี 

 

ข้อควรระวงั 
แมว้่า ทาโซซิน จะมคีวามเป็นพษิตํ่าเช่นเดยีวกบัยาปฏชิวีนะในกลุ่มเพนนิซลิลนิ โดยทัว่ไปแนะนํา

ใหต้รวจการทาํงานของอวยัวะต่างๆ ของร่างกายรวมทัง้ไต ตบัและระบบเลอืดเป็นระยะๆ ใน

ระหว่างทีไ่ดร้บัยาเป็นเวลานาน  

Lora lao
อ้างอิง 2, หน้า 41
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พบภาวะเลอืดออกในผูป่้วยบางรายทีไ่ดร้บัยาปฏชิวีนะในกลุ่มเบตา้-แลคแทม ซึง่ในบางครัง้

ปฏกิริยิาทีเ่กดิขึน้เกี่ยวขอ้งกบัความผดิปกตขิองผลการทดสอบการแขง็ตวัของเลอืด เช่น เวลาทีใ่ช้

ในการแขง็ตวัของเลอืด (clotting time), การเกาะกลุ่มของเกลด็เลอืด (platelet aggregation) และ 

prothrombin time และมแีนวโน้มจะพบไดม้ากในผูป่้วยทีม่ภีาวะไตวาย ถา้มภีาวะเลอืดออกเกดิขึน้ 

ควรหยุดใหย้าปฏชิวีนะและใหก้ารรกัษาทีเ่หมาะสม 

ผลติภณัฑน้ี์ประกอบดว้ยโซเดยีม 2.84 mEq (65 มลิลกิรมั) ต่อพเิพอราซลิลนิ 1 กรมั ซึง่อาจเพิม่

ปรมิาณของโซเดยีมทัง้หมดในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา อาจเกดิภาวะโปตสัเซยีมในเลอืดตํ่าในผูป่้วยทีม่ี

ปรมิาณโปตสัเซยีมสาํรองตํ่า หรอืในผูท้ีม่กีารใชย้าทีอ่าจลดระดบัของโปตสัเซยีมร่วมดว้ย จงึควรทาํ

การตรวจวดัระดบัอเิลคโตรไลทเ์ป็นระยะในผูป่้วยเหล่าน้ี 

ในระหว่างการรกัษาเป็นเวลานาน อาจเกดิภาวะเมด็โลหติขาวตํ่า และเมด็โลหติขาวชนิด neutrophil 

ลดลง ดงันัน้จงึควรตรวจภาวะการทํางานของระบบเลอืดเป็นระยะ 

เช่นเดยีวกบัการรกัษาโดยใชย้าในกลุ่มเพนนิซลินิ การใชย้าในขนาดสงูอาจทําใหเ้กดิอาการทาง

ระบบประสาท คอื อาการชกั (ลมชกั) โดยเฉพาะอย่างยิง่ในผูป่้วยทีม่ภีาวะการทาํงานของไต

ผดิปกต ิ(ด ูอาการไม่พึงประสงค)์ 

ในกรณีทีเ่กดิภาวะทอ้งเดนิทีค่งอยู่เป็นเวลานานและรุนแรง ควรนึกถงึโอกาสทีจ่ะเกดิภาวะ 

pseudomembranous colitis ทีรุ่นแรงถงึชวีติจากการใชย้าปฏชิวีนะ ดงันัน้ ในกรณีเช่นน้ีจงึควร

หยุดใหย้าทาโซซินทนัทแีละควรเริม่การรกัษาทีเ่หมาะสม (เช่น การใหย้า metronidazole หรอื 

vancomycin โดยการรบัประทาน) หา้มใชผ้ลติภณัฑย์าทีม่ผีลยบัยัง้การเคลื่อนไหว (peristalsis) 

ของทางเดนิอาหาร 

เช่นเดยีวกบัการใชย้าปฏชิวีนะอื่นๆ ควรระวงัการเกดิเชื้อดือ้ยา รวมไปถงึเชือ้รา ซึง่อาจทําใหเ้กดิ

การตดิเชือ้ซ้ําซอ้น (superinfections) ขึน้ โดยเฉพาะเมื่อใหย้าตดิต่อกนัเป็นเวลานาน อาจ

จาํเป็นตอ้งตดิตามผลการทดสอบทางจุลชวีวทิยาเพือ่คอยตรวจหาภาวะการเกดิการตดิเชือ้ซ้ําซอ้น

จากเชือ้ทีด่ือ้ต่อยา หากพบ ว่าเกดิขึน้ควรใหก้ารรกัษาทีเ่หมาะสม 

อาจพบว่าดชันีทีใ่ชว้ดัการทํางานของตบัเพิม่ขึน้ปานกลาง 

การใชย้าตา้นจุลชพีในขนาดสงูเพือ่รกัษาโกโนเรยีในระยะเวลาสัน้ อาจบดบงัหรอืทําใหเ้หน็อาการ

แสดง ของซฟิิลสิ ในระยะฟักตวัไดช้า้กว่าปกต ิดงันัน้ ก่อนใหก้ารรกัษาผูป่้วยทีเ่ป็นโกโนเรยี ควร

ตรวจหาซฟิิลสิดว้ย ควรเกบ็ตวัอย่าง specimen จากผูป่้วยทีม่ ีprimary lesion  ทีส่งสยัเพือ่นําไป

ตรวจโดย darkfiled examination และควรทําการตรวจ serologic test เป็นเวลาอย่างน้อย 4 เดอืน 

• การใช้ในผู้ป่วยท่ีการทาํงานของตบัผิดปกติ 

ไม่จําเป็นตอ้งปรบัขนาดของทาโซซิน ในผูป่้วยทีม่กีารทาํงานของตบัผดิปกต ิ

• การใช้ในผู้ป่วยท่ีการทาํงานของไตผิดปกติ 

เน่ืองจากความเป็นไปไดใ้นการเป็นพษิต่อไต (ด ูอาการไม่พึงประสงค)์ ควรใชพ้เิพอราซลิลนิ/ 



LPD Title: Piperacillin-Tazobactam 

LPD revision no. 12.1 

LPD Date: April 18, 2022 

Country: Thailand 

Reference CDS version: 32.0 CDS Date: September 13, 2021 

13 
 

ทาโซแบคแทมดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีม่ภีาวะการทํางานของไตผดิปกตหิรอืในผูป่้วยทีไ่ดร้บั

การฟอกเลอืด ควรปรบัขนาดการใหย้าทางหลอดเลอืดดาํและระยะห่างในการใหย้าตามระดบัของ

ความผดิปกตขิองการทํางานของไต (ด ูขนาดและวิธีการให้ยา)  

 

ในการวเิคราะหร์องโดยใชข้อ้มลูจากการวจิยัแบบสุม่ มกีลุ่มควบคุมขนาดใหญ่ทีม่หีลายศนูย ์เมื่อมี

การตรวจวดั glomerular filtration rate (GFR) หลงัใหย้าปฏชิวีนะทีนํ่ามาใชเ้ป็นประจําในผูป่้วยที่

อยู่ในภาวะวกิฤต ิการใชพ้เิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมสมัพนัธก์บัการกลบัมาดขีึน้ของค่า GFR ที่

น้อยกว่าเมือ่เปรยีบเทยีบกบัยาปฏชิวีนะประเภทอื่นๆ การวเิคราะหร์องน้ีใหข้อ้สรุปว่า 

พเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมเป็นสาเหตุทีท่าํใหไ้ตฟ้ืนตวัล่าชา้ในผูป่้วยเหล่าน้ี 

 
การใชท้าโซซนิร่วมกบัแวนโคมยัซนิอาจมคีวามสมัพนัธ์กบัการเพิม่สงูขึน้ของการเกดิภาวะไต

เสยีหายเฉียบพลนั (ดหูวัขอ้ ปฏิกิริยากบัยาอ่ืน) 

 
การใช้ยาในระหว่างการตัง้ครรภ ์
จากการศกึษาในหนู เมื่อฉีดยาสตูรผสมของพเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมเขา้ทางหลอดเลอืดดาํ ไม่

พบการกําเนิดทารกวริปู แต่พบว่ามพีษิต่อระบบสบืพนัธุ์ในหนูขาว (rat) ทีร่ะดบัยาทีท่าํใหเ้กดิพษิใน

หนูทีต่ ัง้ทอ้งเมื่อไดร้บัยาทางหลอดโลหติดาํหรอืทางช่องทอ้ง ยงัไม่มกีารศกึษาชนิดควบคุมเพยีงพอ

ของยาผสมของพเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทม หรอืพเิพอราซลิลนิ หรอืทาโซแบคแทมเดีย่วๆ ใน

สตรมีคีรรภพ์เิพอราซลิลนิและทาโซแบคแทมผ่านรกได ้ควรใชย้าในสตรมีคีรรภเ์มื่อประโยชน์ทีค่าด

ว่าจะไดร้บัมมีากกว่าความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัสตรมีคีรรภแ์ละตวัอ่อนในครรภเ์ท่านัน้ 

 
การใช้ยาในระยะให้นมบุตร 
พเิพอราซลิลนิถูกขบัออกทางน้ํานมในมนุษยไ์ด ้ไม่มกีารศกึษาถงึความเขม้ขน้ของทาโซแบคแทม

ในน้ํานมมนุษย ์ควรใชย้าในสตรรีะยะใหน้มบุตรเมื่อประโยชน์ทีค่าดว่าจะไดร้บัมมีากกว่าความเสีย่ง

ทีอ่าจเกดิขึน้กบัสตรแีละเดก็เท่านัน้ 

 

ปฏิกิริยากบัยาอ่ืน 
• ยาคลายกล้ามเน้ือในกลุ่ม non-depolarising muscle relaxants 

เมื่อใชพ้เิพอราซลิลนิ ร่วมกบั vecuronium จะทาํใหฤ้ทธิใ์นการยบัยัง้ระบบกลา้มเน้ือและประสาท

ของ vecuronium นานขึน้ เน่ืองจากกลไกการออกฤทธิท์ีเ่หมอืนกนั จงึคาดว่าฤทธิใ์นการยบัยัง้

ระบบกลา้มเน้ือและประสาททีเ่กดิจากยาคลายกลา้มเน้ือในกลุ่ม non-depolarising muscle 

relaxants จะนานขึน้เมื่อใชร่้วมกบัพเิพอราซลิลนิ 

• ยาต้านการแขง็ตวัของเลือด  
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เมื่อใหร่้วมกบัเฮพารนิ หรอืยาตา้นการแขง็ตวัของเลอืดชนิดรบัประทาน  หรอืยาอื่นทีอ่าจมผีลต่อ

ระบบการแขง็ตวัของเลอืด รวมทัง้การทํางานของเกลด็เลอืด ควรมกีารทดสอบทีเ่หมาะสมของการ

แขง็ตวัของเลอืดใหบ่้อยขึน้ และตดิตามผูป่้วยอย่างสมํ่าเสมอ 

• เมโธเทรก็เสท (Methotrexate) 

พเิพอราซลิลนิ อาจลดการขบัถ่ายของเมโธเทรก็เสท ดงันัน้ จงึควรตรวจวดัระดบัของเมโธเทรก็เสท

ในซรีมัของผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยเมโธเทรก็เสทเพื่อหลกีเลีย่งการเกดิพษิจากยา 

• โปรเบเนซิด (Probenecid) 

เช่นเดยีวกบัยาในกลุ่มเพนนิซลิลนิอื่นๆ การใชโ้ปรเบเนซดิร่วมกบัทาโซซิน มผีลทาํใหท้ัง้พเิพอรา

ซลิลนิ และทาโซแบคแทม มคี่าครึง่ชวีติ นานขึน้และมคี่าการกําจดัยาทางไต (renal clearane) 

ลดลง อย่างไรกต็ามไม่มผีลต่อระดบัยาสงูสุดในพลาสมาของยาทัง้สองน้ี 

• อะมิโนกลยัโคซายด ์(Aminoglycoside) 

พเิพอราซลิลนิเดีย่วๆหรอืการใชร่้วมกบัทาโซแบคแทมไม่มผีลเปลีย่นแปลงเภสชัจลนศาสตรข์อง     

โทบรามยัซนิ (tobramycin) ในผูท้ีม่กีารทาํงานของไตปกตแิละผูท้ีม่กีารทํางานของไตผดิปกติ

เลก็น้อยถงึปานกลาง การใหโ้ทบรามยัซนิไม่ทาํใหเ้ภสชัจลนศาสตรข์องพเิพอราซลิลนิ ทาโซแบ

คแทม และเมตาบอไลต ์M1 เปลีย่นแปลงอย่างมนียัสาํคญั 

• แวนโคมยัซิน (Vancomycin) 

การศกึษาหลายโครงการพบว่าการเกดิภาวะไตเสยีหายเฉียบพลนัเพิม่สงูขึน้ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั 

พเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมร่วมกบัแวนโคมยัซนิเมื่อเทยีบกบัผูป่้วยทีไ่ดร้บัแวนโคมยัซนิเพยีง

อย่างเดยีว (ดหูวัขอ้ ข้อควรระวงั) การศกึษาเหล่าน้ีบางชิน้พบว่าอนัตรกริยิานัน้ขึน้อยู่กบัขนาดยา 

แวนโคมยัซนิ แนวทางปฏบิตัจิากผูเ้ชีย่วชาญแนะนําใหใ้ชย้าแวนโคมยัซนิในขนาดยาสงูและรกัษา

ระดบัยาในเลอืดตํ่าสุด (trough levels) ใหอ้ยู่ระหว่าง 15 มลิลกิรมั/ลติร ถงึ 20 มลิลกิรมั/ลติร ซึง่สูง

กว่าคาํแนะนําฉบบัทีต่พีมิพก์่อนหน้า ซึ่งตัง้เป้าระดบัความเขม้ขน้ของยาในเลอืดตํ่าสุด (trough 

concentrations) ไวท้ี ่5-10 มลิลกิรมั/ลติร เพือ่รกัษาระดบัความเขม้ขน้ของยาในเลอืดตํ่าสุดไวใ้น

เกณฑด์งักล่าว แพทยจ์งึมกัตอ้งสัง่ยาแวนโคมยัซนิในขนาดยาทีสู่งกว่าขนาดยาทีผู่ผ้ลติแนะนํา 

ดงันัน้จงึเป็นไปไดว้่านอกเหนือจากความเสีย่งของการเกดิความเป็นพษิต่อไตทีเ่กดิจาก 

แวนโคมยัซนิทีม่รีายงานว่าเพิม่สงูขึน้เมื่อปฏบิตัติามแนวทางเหล่าน้ีแลว้ ความเสีย่งของการเกดิพษิ

ต่อไตยงัอาจสงูขึน้เน่ืองจากอนัตรกริยิากบัพเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมดว้ย 

 

ไม่พบปฏกิริยิาทางดา้นเภสชัจลนศาสตรร์ะหว่างทาโซซินและแวนโคมยัซนิการรบกวนต่อการ
ทดสอบทางห้องปฏิบติัการและการตรวจวินิจฉัยอ่ืนๆ 
เช่นเดยีวกบัยาในกลุ่มเพนนิซลิลนิอื่นๆ การใชท้าโซซิน อาจมผีลใหเ้กดิปฏกิริยิา false-positive ต่อ

กลูโคสในปัสสาวะซึ่งใชว้ธิ ีcopper-reduction method ดงันัน้จงึควรใชก้ารทดสอบกลูโคสดว้ยวธิทีี่

ใชป้ฏกิริยิาของ enzymatic glucose oxidase 
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มรีายงานของผลการทดสอบทีเ่ป็นบวกโดยการใช ้Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus 

enzyme immunoassay (EIA) test ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาฉีดทาโซซิน ซึง่ต่อมาไดร้บัการตรวจพบว่า

ไม่มกีารตดิเชือ้ Aspergillus มรีายงานของ cross-reactions ของ non-Aspergillus 

polysaccharides และ polyfuranoses กบั Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA test  

ดงันัน้ ควรแปลผลของการทดสอบทีเ่ป็นบวกในผูป่้วยทีไ่ดร้บัทาโซซิน อย่างระมดัระวงั และควร

ไดร้บัการยนืยนัจากวธิกีารวนิิจฉยัอื่นๆ ดว้ย 

 

ผลต่อความสามารถในการขบัข่ีและทาํงานกบัเครื่องจกัร 
ยงัไม่มกีารศกึษาผลต่อความสามารถในการขบัขีห่รอืใชง้านเครื่องจกัร 

 

อาการไม่พึงประสงค ์
ตารางแสดงอาการไม่พึงประสงค ์

กลุ่มตาม

ระบบอวยัวะ 

พบบ่อย

มาก 

≥1/10 

 

พบบ่อย 

≥1/100 ถงึ <1/10 

 

พบไม่บอ่ย 

≥1/1,000 ถงึ 

<1/100 

 

พบน้อย 

≥1/10,000 ถงึ  

<1/1,000 

ไม่ทราบ 

(ไม่สามารถประมาณความถีไ่ด้

จากขอ้มลูทีม่อียู่) 

การติดเชื้อ

และปรสิต 

 การตดิเชือ้ราแคนดิ

ดา* 

 Pseudomembra- 

nous colitis 

 

ความผิดปกติ

ของระบบ

เลือดและ

น้ําเหลือง 

 จาํนวนเกลด็เลอืด

ลดลง โลหติจาง* 

ภาวะเมด็โลหติ

ขาวตํ่า   

 

ภาวะทีจ่าํนวน 

granulocytes 

ลดลงมาก                                    

จาํนวนเซลลช์นิดต่างๆ ทัง้หมด

ของเลอืดลดลง* ภาวะเมด็โลหติ

ขาวชนิด neutrophil ตํ่า ภาวะ

โลหติจางจากการทีเ่มด็เลอืดแดง

แตก* จาํนวน thrombocytes 

เพิม่ขึน้* ภาวะทีโ่ลหติม ี

eosinophil มากผดิปกต*ิ  

ความผิดปกติ

ของระบบ

ภมิูคุม้กนั 

    การชอ็คแบบ anaphylactoid* 

การชอ็คแบบ anaphylactic* 

ปฏกิริยิาแพแ้บบ 

anaphylactoid*ปฏกิริยิาแพแ้บบ 

anaphylactic*                  

ปฏกิริยิาไวเกนิปกตติ่อยา* 
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ความผิดปกติ

ของเมตาโบลิ

ซึมและ

โภชนาการ 

  ภาวะ

โปตสัเซยีมใน

เลอืดตํ่า  

  

โรคทางจิต

เวช 

 นอนไม่หลบั   อาการเพอ้คลัง่ 

ความผิดปกติ

ของระบบ

ประสาท 

 ปวดศรีษะ ลมชกั   

ความผิดปกติ

ของหลอด

เลือด 

  ความดนัโลหติ

ตํ่า หลอดโลหติ

ดาํอกัเสบ 

หลอดโลหติดาํ

อกัเสบและ                                                

มลีิม่เลอืด 

อาการหน้าแดง 

คอแดง 

  

ความผิดปกติ

ของระบบ

ทางเดิน

หายใจ ช่องอก 

และอวยัวะคัน่

ระหว่างปอด 

   เลอืดกําเดาไหล ปอดบวมจากภาวะ eosinophils 

สงู* 

ความผิดปกติ

ของกระเพาะ

อาหารและ

ลาํไส้ 

ทอ้งเดนิ ปวดทอ้ง อาเจยีน 

ทอ้งผกู คลื่นไส ้

อาหารไมย่่อย 

 เยื่อบุเมอืกในปาก

อกัเสบ 

 

ความผิดปกติ

ของตบัและ

น้ําดี 

    ตบัอกัเสบ* ดซ่ีาน  
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ความผิดปกติ

ของผิวหนัง

และเน้ือเยื่อใต้

ผิวหนัง 

 ผื่นบนผวิหนัง 

อาการคนั 

erythema 

multiforme* 

ลมพษิ ผื่น

ชนิด maculopa

pular*  

toxic epidermal 

necrolysis* 

Stevens-Johnson syndrome* 

การแพย้าแบบ drug reaction 

with eosinophilia 

and systemic 

symptoms 

(DRESS)*, acute 

generalised 

exanthematous 

pustulosis 

(AGEP)*  ผวิหนังอกัเสบชนิด 

exfoliative (dermatitis 

exfoliative)* ผวิหนังอกัเสบชนิด 

Bullous dermatitis 

ภาวะโลหติคัง่เป็นจุดตามผวิหนัง 

ความผิดปกติ

ของกล้ามเน้ือ

และเน้ือเยื่อ

เก่ียวพนั  

  ปวดขอ้ ปวด

กลา้มเน้ือ 

  

ความผิดปกติ

ของไตและ

ทางเดิน

ปัสสาวะ 

    ไตวาย tubulointerstitial 

nephritis* 

ความผิดปกติ

ทัว่ไปและ

สภาวะของ

บริเวณท่ีให้ยา 

 มไีข ้ปฏกิริยิา

บรเิวณทีฉ่ีดยา 

หนาวสัน่   
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การตรวจทาง

ห้องปฏิบติัการ 

 เอนไซม ์alanine 

aminotransferase 

เพิม่ขึน้ เอนไซม ์

aspartate 

aminotransferase 

เพิม่ขึน้ ปรมิาณ

โปรตนีทัง้หมดใน                                                  

เลอืดลดลง อลับูมนิ

ในเลอืดลดลง ให้

ผลบวกต่อ Coombs 

direct test                 

creatinine ในเลอืด

เพิม่ขึน้ ระดบัของ 

alkaline 

phosphatase ใน

เลอืดเพิม่ขึน้ ยเูรยี

ในเลอืดเพิม่ขึน้ 

activated partial 

thromboplastin 

time นานขึน้ 

กลูโคสในเลอืด

ลดลง ระดบั 

bilirubin ใน

เลอืดเพิม่ขึน้ 

prothrombin 

time นานขึน้ 

 ระยะเวลาทีเ่ลอืดออกนานขึน้ 

gamma-glutamyltransferase 

เพิม่ขึน้ 

*อาการไม่พงึประสงคท์ีพ่บภายหลงัจําหน่ายยาออกสูท่อ้งตลาด 

 

การรกัษาดว้ยพเิพอราซลิลนิเกีย่วขอ้งกบัอุบตักิารณ์ทีเ่พิม่ขึน้ของการมไีข ้และมผีื่นบนผวิหนงั ใน

ผูป่้วยโรค cystic fibrosis 

 

การได้รบัยาเกินขนาด 
ไม่มยีาตา้นพษิทีเ่ฉพาะเจาะจง 

• กลุ่มอาการ 

มรีายงานหลงัการจาํหน่ายยาสูท่อ้งตลาดของการไดร้บัยาเกนิขนาดจากการใช ้ ทาโซซิน 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงคส์ว่นใหญ่รวมถงึอาการคลื่นไส ้อาเจยีน และทอ้งเดนิมรีายงานเช่นเดยีวกนั

จากการใชย้าในขนาดทีแ่นะนําปกต ิผูป่้วยอาจเกดิภาวะไวต่อการกระตุน้ระบบกลา้มเน้ือและ

ประสาท (neuromuscular excitability) หรอือาการชกัหากใหย้าเขา้หลอดโลหติดาํในขนาดทีส่งูกว่า

ขนาดยาทีแ่นะนํา (โดยเฉพาะเมื่อมภีาวะไตวาย) 

• การรกัษา 
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ควรใหก้ารรกัษาแบบประคบัประคอง และตามอาการแสดงทางคลนิิกของผูป่้วย 

ความเขม้ขน้ของทัง้พเิพอราซลิลนิ หรอื ทาโซแบคแทม ทีม่ากเกนิไปในซรีมั อาจลดลงไดโ้ดยการ

ฟอกเลอืด (ด ูเภสชัจลนศาสตร)์ 

 
ข้อควรระวงัทางเภสชักรรม 
ก่อนการละลายผงยา ควรเกบ็ขวดยาทาโซซินทีอุ่ณหภูมติํ่ากวา่ 30 องศาเซลเซยีส ขวดยา 

ทาโซซิน ควรจะใชท้นัทภีายหลงัจากละลายผงยาแลว้ สาํหรบัขวดยาทีไ่ม่ใชท้นัทภีายหลงัจาก

ละลายผงยา ใหป้ฏบิตัติามคําแนะนําต่อไปน้ี 

• สารละลายของยาสาํหรบัใหท้างหลอดโลหติดาํทีอ่ยู่ในขวดยามคีวามคงตวันาน 24 ชัว่โมงเมื่อ

เกบ็ทีอุ่ณหภูมติํ่ากว่า 25 องศาเซลเซยีส แต่อยู่นอกตูเ้ยน็ ใหท้ิง้สารละลายสว่นทีเ่หลอืซึง่ยงั

ไม่ไดใ้ช ้

• สารละลายของยาสาํหรบัใหท้างหลอดโลหติดาํทีอ่ยู่ในขวดยามคีวามคงตวันาน 48 ชัว่โมงเมื่อ

เกบ็ในตูเ้ยน็ (ระหว่าง 2 ถงึ 8 องศาเซลเซยีส) ใหท้ิง้สารละลายสว่นทีเ่หลอืซึง่ยงัไม่ไดใ้ช ้

• ไม่ควรเกบ็สารละลายของยาสาํหรบัใหท้างหลอดโลหติดาํในช่องแช่แขง็ 

สารละลายทีเ่จอืจางแลว้ทีเ่ตรยีมไวส้าํหรบัใหท้างหลอดโลหติดาํคงตวัในถุงสารละลายทีใ่หท้าง 

หลอดโลหติดาํ (IV bag) หรอืในกระบอกฉีดยาไดน้าน 24 ชัว่โมง เมื่อเกบ็ในตูเ้ยน็ (2 - 8 องศา

เซลเซยีส) ควรทิง้สารละลายทีไ่ม่ไดใ้ชเ้สยี 

เมื่อเจอืจางยาต่อไปตามปรมิาตรทีต่อ้งการ (50 มลิลลิติร หรอื 150 มลิลลิติร) ดว้ย 5% dextrose 

injection  หรอื 0.9% sodium chloride injection หรอื sterile water for injection ทาโซซิน มคีวาม

คงตวัทางเคมไีม่เกนิ 24 ชัว่โมงทีอุ่ณหภูมหิอ้ง (15 - 25 องศาเซลเซยีส) และไม่เกนิ 1 สปัดาหเ์มื่อ

เกบ็ในตูเ้ยน็ (2 - 8 องศาเซลเซยีส) 

เมื่อใดกต็ามทีม่กีารใชท้าโซซิน ร่วมกบัยาปฏชิวีนะอื่น (เช่น อะมโินกลยัโคซายด)์ ต้องใหย้า

แยกกนั การผสมทาโซซิน กบัอะมโินกลยัโคซายด์ภายนอกร่างกาย (in vitro) มกีารพสิจูน์แลว้ว่าทาํ

ใหฤ้ทธิข์องอะมโินกลยัโคซายดล์ดลง  

การผสมยาปฏชิวีนะกลุ่มเบตา้-แลคแทม กบั อะมโินกลยัโคซายดใ์นหลอดทดลองสามารถทีจ่ะยบัยัง้

ผลของอะมโินกลยัโคซายดไ์ดอ้ย่างชดัเจน อย่างไรกต็าม อะมคิาซนิ และ เจนตามยัซนิ สามารถเขา้

กนัไดก้บั ทาโซซินเมื่อผสมยาภายนอกร่างกาย โดยใชส้ารสาํหรบัเจอืจางยาทีจ่าํเพาะและใชใ้น

ความเขม้ขน้ทีเ่ฉพาะเจาะจง (ด ูขนาดและวิธีการให้ยา) 
ไม่ควรผสมทาโซซินร่วมกบัยาอื่นในกระบอกฉีดยาหรอืในขวดสารละลายสําหรบัหยดเขา้หลอด

โลหติดาํเน่ืองจากยงัไม่มหีลกัฐานเกี่ยวกบัความเขา้กนัไดข้องยา 

เน่ืองจากความไม่คงตวัทางเคม ีจงึไม่ควรใชท้าโซซิน กบัสารละลายทีม่เีพยีง sodium bicarbonate 

เท่านัน้ 

ไม่ควรผสมทาโซซิน  ในผลติภณัฑเ์กีย่วกบัเลอืด หรอื albumin hydrolysates 
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การใหย้าทางหลอดเลอืดดาํเท่านัน้: ละลายผงยาดว้ยสารละลายสําหรบัเจอืจางยาทีเ่ขา้กนัไดช้นิดใด

ชนิดหน่ึง โดยใชป้รมิาณ 20 มลิลลิติร สาํหรบัยาขนาด 4.5 กรมั เขย่าจนผงยาละลายหมด 

โดยปกตเิมื่อเขย่าอย่างสมํ่าเสมอ ผงยาจะละลายหมดภายใน 5 ถงึ 10 นาท ี 

 
คาํเตือน (ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ) 
1. หา้มใชใ้นผูท้ีเ่คยแพย้าน้ี 

2. ยาน้ีอาจทาํใหเ้กดิการแพแ้ละเป็นอนัตรายถงึชวีติ 

3. หากเกดิอาการผื่นแดง ระคายเคอืงหรอืบวม ใหห้ยุดใชย้าและปรกึษาแพทย ์

 

ช่ือผู้รบัอนุญาตนําหรอืสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จาํกดั  
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TAZOCIN* 
 

TAZOCIN* 
Sterile Piperacillin sodium/Tazobactam sodium for Intravenous Use 

 

PRESENTATION 
Vials containing a white to off-white sterile, lyophilised powder of piperacillin and tazobactam as 

the sodium salts. The product contains no preservatives. 

4.5 g TAZOCIN: Each single-dose vial contains sterile piperacillin sodium equivalent to 4 g of 

piperacillin and sterile tazobactam sodium equivalent to 0.5 g of tazobactam. 

Each vial of TAZOCIN reformulation contains a total of 2.84 mEq (65 mg) of sodium per gram of 

piperacillin. 

The product also contains 1 mg of edetate disodium (dihydrate) (EDTA) and 144 mg citric acid 

(monohydrate) as anhydrous free acid per vial. 

 

USES 
Piperacillin, a broad spectrum, semisynthetic penicillin active against many gram-positive and 

gram-negative aerobic and anaerobic bacteria, exerts bactericidal activity by inhibition of both 

septum and cell wall synthesis. Tazobactam, a triazolylmethyl penicillanic acid sulphone, is a 

potent inhibitor of many β-lactamases, in particular the plasmid mediated enzymes which 

commonly cause resistance to penicillins and cephalosporins including third-generation 

cephalosporins. The presence of tazobactam in the TAZOCIN formulation enhances and extends 

the antibiotic spectrum of piperacillin to include many β-lactamases producing bacteria normally 

resistant to it and other β-lactam antibiotics. Thus, TAZOCIN combines the properties of a broad 

spectrum antibiotic and a β-lactamase inhibitor. 

TAZOCIN is highly active against piperacillin-sensitive micro-organisms as well as many 

β-lactamase producing, piperacillin-resistant micro-organisms. 

Gram-negative bacteria: most plasmid mediated β-lactamase producing and non-β-lactamase 

producing strains of Escherichia coli, Klebsiella spp. (including K. oxytoca, K. pneumoniae), 

Proteus spp. (including Proteus vulgaris. Proteus mirabilis), Salmonella spp., Shigella spp., 

Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Moraxella spp. (including M. catarrhalis), 

Haemophilus spp. (including H. influenzae, H. parainfluenzae), Pasteurella multocida, Yersinia spp., 
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Campylobacter spp., Gardnerella vaginalis. Many chromosomally mediated β-lactamase producing 

and non-β-lactamase producing strains of Enterobacter spp. (including E. cloacae, E. aerogenes), 

Citrobacter spp. (including C. freundii, C. diversus), Providencia spp., Morganella morganii, Serratia 

spp. (including S. marcescens, S. liquefaciens), Pseudomonas aeruginosa and other 

Pseudomonas spp. (including P. cepacia, P. fluorescens), Xanthomonas maltophilia, Acinetobacter 

spp. 

Gram-positive bacteria: β-lactamase producing and non-β-lactamase producing strains of 

streptococci (S. pneumoniae, S. pyogenes, S. bovis, S. agalactiae, S. viridans, Group C, Group G), 

enterococci (E. faecalis). Staphylococcus aureus (not methicillin-resistant S. aureus), 

S. saprophyticus, S. epidermidis (coagulase-negative staphylococci), corynebacteria, Listeria 

monocytogenes, Nocardia spp. 

Anaerobic bacteria: β-lactamase producing and non-β-lactamase producing anaerobes such as 

Bacteroides spp. (including B. bivius, B. disiens, B. capillosus, B. melaninogenicus, B. oralis), the 

Bacteroides fragilis group (including B. fragilis, B. vulgatus, B. distasonis, B. ovatus, 

B. thetaiotaomicron, B. uniformis, B. asaccharolyticus), as well as Peptostreptococcus spp., 

Fusobacterium spp., Eubacterium group, Clostridia spp. (including C. difficile, C. perfringens), 

Veillonella spp., and Actinomyces spp. 

 

MERINO Trial (blood stream infections due to ESBL producing organisms) 

In a prospective, randomized non-inferiority clinical trial, definitive (i.e., based on susceptibility 

confirmed in-vitro) treatment with piperacillin/tazobactam did not meet non-inferiority in regard to 

30-day mortality in the treatment of blood stream infections due to ESBL producing E. coli or 

Klebsiella pneumoniae in critically ill adult patients. A total of 23 of 187 patients (12.3%) 

randomized to piperacillin/tazobactam met the primary outcome of mortality at 30 days compared 

with 7 of 191 (3.7%) randomized to meropenem (risk difference, 8.6% [1-sided 97.5% CI −  ∞ 

to 14.5%]; P = 0.90 for non-inferiority). Clinical and microbiological resolution by day 4 occurred in 

121 of 177 patients (68.4%) in the piperacillin/tazobactam group compared with 138 of 185 

(74.6%), randomized to meropenem (risk difference, − 6.2% [95% CI, − 15.5 to 3.1%]; 

P = 0.19). The cause of the mortality imbalance is not clear. This study was not sponsored by 

Pfizer. 

 

PHARMACOKINETICS 

Distribution 

Both piperacillin and tazobactam are approximately 30% bound to plasma proteins. The protein 

binding of either piperacillin or tazobactam is unaffected by the presence of the other compound. 

Lora
Ref 1, page 24
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Protein binding of the tazobactam metabolite is negligible. 

TAZOCIN is widely distributed in tissues and body fluids including intestinal mucosa, gallbladder, 

lung, bile, and bone. Mean tissue concentrations are generally 50% to 100% of those in plasma. 

 

Metabolism 

Piperacillin is metabolised to a minor microbiologically active desethyl metabolite. Tazobactam is 

metabolised to a single metabolite that has been found to be microbiologically inactive. 

 

Elimination 

Piperacillin and tazobactam are eliminated via the kidney by glomerular filtration and tubular 

secretion. 

Piperacillin is excreted rapidly as unchanged drug with 68% of the administered dose appearing in 

the urine. Tazobactam and its metabolite are eliminated primarily by renal excretion with 80% of 

the administered dose appearing as unchanged drug and the remainder as the single metabolite. 

Piperacillin, tazobactam, and desethyl piperacillin are also secreted into the bile. 

Following administration of single or multiple doses of TAZOCIN to healthy subjects, the plasma 

half-life of piperacillin and tazobactam ranged from 0.7 to 1.2 hours and was unaffected by dose 

or duration of infusion. The elimination half-lives of both piperacillin and tazobactam are increased 

with decreasing renal clearance. 

There are no significant changes in the pharmacokinetics of piperacillin due to tazobactam. 

Piperacillin appears to reduce the rate of elimination of tazobactam. 

 

Special populations 

The half-lives of piperacillin and of tazobactam increase by approximately 25% and 18%, 

respectively, in patients with hepatic cirrhosis compared to healthy subjects. 

 

The half-lives of piperacillin and tazobactam increase with decreasing creatinine clearance. The 

increase in half-life is two-fold and four-fold for piperacillin and tazobactam, respectively, at 

creatinine clearance below 20 mL/min compared to patients with normal renal function. 

 

Haemodialysis removes 30% to 50% of piperacillin/tazobactam with an additional 5% of the 

tazobactam dose removed as the tazobactam metabolite. Peritoneal dialysis removes 

approximately 6% and 21% of the piperacillin and tazobactam doses, respectively, with up to 18% 

of the tazobactam dose removed as the tazobactam metabolite. 
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PRECLINICAL SAFETY DATA 
Carcinogenicity 

Carcinogenicity studies have not been conducted with piperacillin, tazobactam, or the combination. 

 

Mutagenicity 

Piperacillin/tazobactam was negative in microbial mutagenicity assays. Piperacillin/tazobactam 

was negative in the unscheduled DNA synthesis (UDS) test. Piperacillin/tazobactam was negative 

in a mammalian point mutation (Chinese hamster ovary cell hypoxanthine 

phosphoribosyltransferase [HPRT]) assay. 

Piperacillin/tazobactam was negative in a mammalian cell (BALB/c-3T3) transformation assay. 

In vivo, piperacillin/tazobactam did not induce chromosomal aberrations in rats dosed 

intravenously. 

Piperacillin was negative in microbial mutagenicity assays. There was no DNA damage in bacteria 

(Rec assay) exposed to piperacillin. Piperacillin was negative in the UDS test. In a mammalian 

point mutation (mouse lymphoma cells) assay, piperacillin was positive. Piperacillin was negative 

in a cell (BALB/c-3T3) transformation assay. In vivo, piperacillin did not induce chromosomal 

aberrations in mice dosed intravenously. 

Tazobactam was negative in microbial mutagenicity assays. Tazobactam was negative in the UDS 

test. Tazobactam was negative in a mammalian point mutation (Chinese hamster ovary cell 

HPRT) assay. In another mammalian point mutation (mouse lymphoma cells) assay, tazobactam 

was positive. Tazobactam was negative in a cell (BALB/c-3T3) transformation assay. In an in vitro 

cytogenetics (Chinese hamster lung cells) assay, tazobactam was negative. In vivo, tazobactam 

did not induce chromosomal aberrations in rats dosed intravenously. 

 

Reproductive Toxicity 

In embryo-foetal development studies, there was no evidence of teratogenicity following 

intravenous administration of tazobactam or the piperacillin/tazobactam combination; however, in 

rats there were slight reductions in foetal body weight at maternally toxic doses. 

Intraperitoneal administration of piperacillin/tazobactam was associated with slight reductions in 

litter size and an increased incidence of minor skeletal anomalies (delays in bone ossification) at 

doses that produced maternal toxicity. Peri/postnatal development was impaired (reduced pup 

weights, increase in stillbirth, increase in pup mortality), concurrent with maternal toxicity. 

 

Impairment of Fertility 

Reproduction studies in rats revealed no evidence of impaired fertility due to tazobactam, or 
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piperacillin/tazobactam when administered intraperitoneally. 

 

INDICATIONS 
TAZOCIN is indicated for treatment of the following systemic and/or local bacterial infections in 

which susceptible organisms have been detected or are suspected: 

Lower respiratory tract infections; urinary tract infections (complicated and uncomplicated); intra-

abdominal infections; skin and skin structure infections; bacterial septicaemia, Gynecological 

infections, including postpartum endometritis and pelvic inflammatory disease (PID). 

Polymicrobial infections: TAZOCIN is indicated for polymicrobial infections including those where 

aerobic and anaerobic organisms are suspected (intra-abdominal, skin and skin structure, lower 

respiratory tract). 

TAZOCIN, in combination with an aminoglycoside, is indicated for bacterial infections in 

neutropenic adults or children. 

In hospitalised children aged 2 to 12 years, TAZOCIN is indicated for the treatment of 

intra-abdominal infections including appendicitis complicated by rupture or abscess, peritonitis, 

and biliary infections. It has not been evaluated in this indication for paediatric patients below the 

age of 2 years. 

Whilst TAZOCIN is indicated only for the conditions listed above, infections caused by piperacillin 

susceptible organisms are also amenable to TAZOCIN treatment due to its piperacillin content. 

Therefore, the treatment of mixed infections caused by piperacillin susceptible organisms and 

β-lactamase producing organisms susceptible to TAZOCIN should not require the addition of 

another antibiotic. 

TAZOCIN is particularly useful in the treatment of mixed infections and in presumptive therapy 

prior to the availability of the results of sensitivity tests because of its broad spectrum of activity. 

TAZOCIN acts synergistically with aminoglycosides against certain strains of Pseudomonas 

aeruginosa. Combined therapy has been successful, especially in patients with impaired host 

defences. Both drugs should be used in full therapeutic doses. As soon as results of culture and 

susceptibility tests become available, antimicrobial therapy should be adjusted if necessary. 

 

Note: For associated bacteraemia due to extended-beta-lactamase (ESBL) producing organisms, 

see USES. 

 

DOSAGE AND ADMINISTRATION 
Administration 

TAZOCIN must be given by slow intravenous infusion (e.g., over 20-30 minutes). 

Lora
Ref 1, page 23
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Reconstitution Directions 

Intravenous use only: Reconstitute each vial with 20 mL of one of the following diluents: 

Diluents for Reconstitution: 

• 0.9% Sodium chloride for injection 

• Sterile water for injection 

• Dextrose 5% 

• Bacteriostatic saline/parabens 

• Bacteriostatic water/parabens 

• Bacteriostatic saline/benzyl alcohol 

• Bacteriostatic water/benzyl alcohol 

Shake until dissolved. Intravenous injection should be given over 3-5 minutes. 

The reconstituted solution of TAZOCIN containing EDTA may be further diluted to the desired 

volume (e.g., 50 mL to 150 mL) with one of the compatible solvents for intravenous use listed 

below: 

• 0.9% Sodium chloride for injection 

• Sterile water for injection† 

• Dextrose 5% 

• Dextran 6% in saline 

• Lactated Ringer’s Injection 

• Hartmann’s solution 

• Ringer’s acetate 

• Ringer’s acetate/malate 
†Maximum recommended volume of sterile water for injection per dose is 50 mL. 

 

Dosage 

Neutropenic patients with signs of infection (e.g., fever) should receive immediate empirical 

antibiotic therapy before laboratory results are available. 

 

Adult and children receiving the adult dose: The usual dosage for adults and children 

receiving the adult dose with normal renal function is 4.5 g TAZOCIN (4 g of piperacillin and 0.5 g 

of tazobactam) given every 8 hours. 

The total daily dose depends on the severity and localisation of the infection and can vary from 

2.25 g TAZOCIN (2 g of piperacillin and 0.25 g of tazobactam) to 4.5 g TAZOCIN (4 g of 

piperacillin and 0.5 g of tazobactam) administered every 6 or 8 hours. 

In neutropenia, the recommended dose is 4.5 g TAZOCIN (4 g of piperacillin and 0.5 g of 
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tazobactam) given every 6 hours in combination with an aminoglycoside. 

 

Elderly: TAZOCIN may be used at the same dose levels as adults except in cases of renal 

impairment (see below): 

 

Paediatric Neutropenia 

For children with normal renal function, the dose should be adjusted to 90 mg/kg (80 mg of 

piperacillin/10 mg of tazobactam) every six hours, in combination with an aminoglycoside, not 

exceeding 4.5 g (4 g of piperacillin and 0.5 g of tazobactam) every 6 hours. 

 

Recommended dosage for hospitalised children with intra-abdominal infection: 

For children aged 2 to 12 years, weighing up to 40 kg, and with normal renal function, the 

recommended dose is 112.5 mg/kg (100 mg of piperacillin/12.5 mg of tazobactam) every 8 hours. 

For children aged 2 to 12 years, weighing over 40 kg, and with normal renal function, follow the 

adult dosing guidance, i.e. 4.5 g (4 g of piperacillin/0.5 g of tazobactam) every 8 hours. 

The duration of therapy should be guided by the severity of the infection and the patient's clinical 

and bacteriological progress. Therapy is recommended for a minimum of 5 days and a maximum 

of 14 days, considering that dose administration should continue at least 48 hours after the 

resolution of clinical signs and symptoms. 

 

Renal Insufficiency 

Renal insufficiency in adults and children receiving the adult dose: 

In patients with renal insufficiency or in haemodialysis patients, intravenous dosages and 

administration intervals should be adjusted to the degree of renal function impairment. 

The suggested daily doses are as follows: 

INTRAVENOUS DOSAGE SCHEDULE FOR ADULTS AND CHILDREN RECEIVING THE ADULT 

DOSE WITH IMPAIRED RENAL FUNCTION 

Creatinine Clearance Recommended 

(mL/min) TAZOCIN Dosage 

20 – 80 12 g/1.5 g/day 

Divided Doses 

4 g/0.5 g q 8 H 

<20 8 g/1 g/day 

Divided Doses 
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4 g/0.5 g q 12 H 

For patients on haemodialysis, the maximum daily dose is 8 g/1 g TAZOCIN. In addition, because 

haemodialysis removes 30%-50% of piperacillin in 4 hours, one additional dose of 2 g/250 mg 

TAZOCIN should be administered following each dialysis period. For patients with renal failure 

and hepatic insufficiency, measurement of serum levels of TAZOCIN will provide additional 

guidance for adjusting dosage. 

 

Children with renal insufficiency: In children weighing less than 40 kg with renal insufficiency, 

the intravenous dosage should be adjusted to the degree of actual renal impairment. 

 

Children aged 2 to 12 years 

The pharmacokinetics of TAZOCIN have not been studied in paediatric patients with renal 

impairment. The following dosage adjustment for paediatric patients with renal impairment aged 2 

to 12 years is recommended:  

 

Creatinine Clearance Recommended TAZOCIN Dosage 

>50 mL/min                     112.5 mg/kg (100 mg piperacillin/12.5 mg tazobactam) q 8H 

                                    (not to exceed 12 g piperacillin/1.5 g tazobactam per day) 

≤50 mL/min                     78.75 mg/kg (70 mg piperacillin/8.75 mg tazobactam) q 8H 

                                    (not to exceed 8.4 g piperacillin/1.05 g tazobactam per day) 

 

This dosage modification is only an approximation. Each patient must be monitored closely for 

signs of drug toxicity. Drug dose and interval should be adjusted accordingly. 

For children weighing <50 kg on haemodialysis, the recommended dose is 45 mg/kg q 8H. 

Duration of Therapy: In acute infections, treatment with TAZOCIN should be continued for 48 

hours beyond the resolution of clinical symptoms or the fever. 

 

Co-administration of TAZOCIN with Aminoglycosides 

Due to the in vitro inactivation of the aminoglycoside by β-lactam antibiotics, TAZOCIN and the 

aminoglycoside are recommended for separate administration. TAZOCIN and the aminoglycoside 

should be reconstituted and diluted separately when concomitant therapy with aminoglycosides is 

indicated (see PHARMACEUTICAL PRECAUTIONS). 

In circumstances where co-administration is preferred, the reformulated TAZOCIN containing 

EDTA supplied in vials is compatible for simultaneous co-administration via Y-site infusion only 
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with the following aminoglycosides under the following conditions: 

 

Aminoglycoside TAZOCIN 

Dose (g) 

TAZOCIN 

Diluent 

Volume (mL) 

Aminoglycoside 

Concentration 

Range‡ (mg/mL) 

Acceptable 

Diluents 

Amikacin 4.5 50, 100, 150 1.75 – 7.5 0.9% sodium 

chloride or 

5% dextrose 

Gentamicin 4.5 50, 100, 150 0.7 – 3.32 0.9% sodium 

chloride or 

5% dextrose 
‡The dose of aminoglycoside should be based on patient weight, status of infection (serious or life-

threatening) and renal function (creatinine clearance). 

 

Compatibility of TAZOCIN with other aminoglycosides has not been established. Only the 

concentration and diluents for amikacin and gentamicin with the dosages of TAZOCIN listed in the 

table above have been established as compatible for co-administration via Y-site infusion. 

Simultaneous co-administration via Y-site infusion in any manner other than listed above may 

result in inactivation of the aminoglycoside by TAZOCIN. 

 

CONTRAINDICATIONS 
Hypersensitivity to any of the β-lactams (including penicillins and cephalosporins) or to 

β-lactamase inhibitors. 

 

SPECIAL WARNINGS 
Before initiating therapy with TAZOCIN, careful inquiry should be made concerning previous 

hypersensitivity reactions to penicillins, cephalosporins, and other allergens. Serious and 

occasionally fatal hypersensitivity (anaphylactic/anaphylactoid [including shock]) reactions have 

been reported in patients receiving therapy with penicillins, including TAZOCIN. These reactions 

are more likely to occur in persons with a history of sensitivity to multiple allergens. Serious 

hypersensitivity reactions require discontinuation of the antibiotic, and may require administration 

of adrenaline and other emergency measures. 

TAZOCIN may cause severe cutaneous adverse reactions, such as Stevens-Johnson syndrome, 

toxic epidermal necrolysis, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS), and 
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acute generalised exanthematous pustulosis (see ADVERSE REACTIONS). If patients develop a 

skin rash they should be monitored closely and TAZOCIN discontinued if lesions progress. 

Rare cases of haemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) have been observed following therapy 

(>10 days) with TAZOCIN, often as a complication of DRESS. HLH is a pathologic immune 

activation which leads to excessive systemic inflammation and can be life-threatening and early 

diagnosis and rapid initiation of immunosuppressive therapy is essential. Characteristic signs and 

symptoms include fever, hepatosplenomegaly, cytopenias, hyperferritinaemia, 

hypertriglyceridaemia, hypofibrinogenaemia, and haemophagocytosis. If TAZOCIN is suspected as 

possible trigger, treatment should be discontinued. 

There have been reports of patients with a history of penicillin hypersensitivity who have 

experienced severe reactions when treated with a cephalosporin. 

Antibiotic-induced pseudomembranous colitis may manifest as severe persistent diarrhoea which 

may be life-threatening. The onset of pseudomembranous colitis symptoms may occur during or 

after antibacterial treatment. 

 

PRECAUTIONS 
While TAZOCIN possesses the characteristic low toxicity of the penicillin group of antibiotics, 

periodic assessment of organ system functions including renal, hepatic and haematopoietic during 

prolonged therapy is advisable. 

Bleeding manifestations have occurred in some patients receiving β-lactam antibiotics. These 

reactions sometimes have been associated with abnormalities of coagulation tests, such as 

clotting time, platelet aggregation and prothrombin time, and are more likely to occur in patients 

with renal failure. If bleeding manifestations occur, the antibiotic should be discontinued and 

appropriate therapy instituted. 

This product contains 2.84 mEq (65 mg) of sodium per gram of piperacillin which may increase a 

patient’s overall sodium intake. Hypokalaemia may occur in patients with low potassium reserves 

or in those who are receiving concomitant medications that may lower potassium levels; periodic 

electrolyte determinations may be advisable in such patients. 

Leukopenia and neutropenia may occur, especially during prolonged therapy. Therefore, periodic 

assessment of haematopoietic function should be performed. 

As with treatment with other penicillins, neurological complications in the form of convulsions 

(seizures) may occur when high doses are administered, especially in patients with impaired renal 

function (see ADVERSE REACTIONS). 

In case of severe, persistent diarrhoea, the possibility of antibiotic-induced, life-threatening 

pseudomembranous colitis must be taken into consideration. Therefore, TAZOCIN must be 

Lora lao
Ref 2, page 41
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discontinued immediately in such cases and suitable therapy be initiated (e.g., oral metronidazole 

or oral vancomycin). Preparations which inhibit peristalsis are contraindicated. 

As with other antibiotics, the possibility of the emergence of resistant organisms, including fungi, 

which might cause superinfections, should be kept in mind, particularly during prolonged 

treatment. Microbiological follow-up may be required to detect any important superinfection. If this 

occurs, appropriate measures should be taken. 

Modest elevation of indices of liver function may be observed. 

Antimicrobials used in high doses for short periods to treat gonorrhoea may mask or delay the 

symptoms of incubating syphilis. Therefore, prior to treatment, patients with gonorrhoea should 

also be evaluated for syphilis. Specimens for darkfield examination should be obtained from 

patients with any suspect primary lesion, and serologic tests should be made for a minimum of 

4 months. 

• Use in Patients with Hepatic Impairment 

No dosage adjustment of TAZOCIN is necessary in patients with hepatic impairment. 

• Renal Impairment 

Due to its potential nephrotoxicity (see ADVERSE REACTIONS), piperacillin/tazobactam should 

be used with care in patients with renal impairment or in haemodialysis patients. Intravenous 

dosages and administration intervals should be adjusted to the degree of renal function 

impairment (see DOSAGE AND ADMINISTRATION). 

 

In a secondary analysis using data from a large multicenter, randomised-controlled trial when 

glomerular filtration rate (GFR) was examined after administration of frequently used antibiotics in 

critically ill patients, the use of piperacillin/tazobactam was associated with a lower rate of 

reversible GFR improvement compared with the other antibiotics. This secondary analysis 

concluded that piperacillin/tazobactam was a cause of delayed renal recovery in these patients. 

 

Combined use of TAZOCIN and vancomycin may be associated with an increased incidence of 

acute kidney injury (see INTERACTIONS). 

 

PREGNANCY 
Studies in animals have not shown teratogenicity with piperacillin/tazobactam combination when 

administered intravenously but have shown reproductive toxicity in rats at maternally toxic doses 

when administered intravenously or intraperitoneally. There are no adequate and well-controlled 

studies with the piperacillin/tazobactam combination or with piperacillin or tazobactam alone in 

pregnant women. Piperacillin and tazobactam cross the placenta. Pregnant women should be 
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treated only if the expected benefit outweighs the possible risks to the pregnant woman and the 

foetus. 

 

LACTATION 
Piperacillin is excreted in low concentrations in human milk; tazobactam concentrations in human 

milk have not been studied. Women who are breast-feeding should be treated only if the expected 

benefit outweighs the possible risks to the woman and child. 

 

INTERACTIONS 
• Non-depolarising muscle relaxants 

Piperacillin, when used concomitantly with vecuronium, has been implicated in prolonging the 

neuromuscular blockade of vecuronium. Due to their similar mechanism of action, it is expected 

that the neuromuscular blockade produced by any of the non-depolarising muscle relaxants could 

be prolonged in the presence of piperacillin. 

•  Anticoagulants 

During simultaneous administration of heparin, oral anticoagulants and other drugs that may affect 

the blood coagulation system, including thrombocyte function, appropriate coagulation tests should 

be performed more frequently and monitored regularly. 

• Methotrexate 

Piperacillin may reduce the excretion of methotrexate; therefore serum levels of methotrexate 

should be monitored in patients to avoid drug toxicity. 

• Probenecid 

As with other penicillins, concurrent administration of probenecid and TAZOCIN produce a longer 

half-life and lower renal clearance for both piperacillin and tazobactam. However, peak plasma 

concentrations of either drug are unaffected. 

• Aminoglycosides 

Piperacillin, either alone or with tazobactam, did not significantly alter the pharmacokinetics of 

tobramycin in subjects with normal renal function and with mild or moderate renal impairment. The 

pharmacokinetics of piperacillin, tazobactam, and the M1 metabolite were also not significantly 

altered by tobramycin administration. 

• Vancomycin 

Studies have detected an increased incidence of acute kidney injury in patients concomitantly 

administered piperacillin/tazobactam and vancomycin as compared to vancomycin alone (see 

PRECAUTIONS). Some of these studies have reported that the interaction is vancomycin 

dose-dependent. Expert guidelines  recommend intensive vancomycin dosing and maintenance of 
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trough levels between 15 mg/L and 20 mg/L which is an increase from previously published 

recommendations of target trough concentrations of 5-10 mg/L. Attaining these trough 

concentrations often requires practitioners to prescribe vancomycin doses which exceed 

manufacturers’ recommendations. Therefore, it is possible that in addition to the increased risk of 

vancomycin-induced nephrotoxicity reported with adherence to these guidelines the risk of 

nephrotoxicity may also increase due to an interaction with piperacillin/tazobactam. 

 

No pharmacokinetic interactions have been noted between TAZOCIN and vancomycin. 

 

INTERFERENCE WITH LABORATORY AND OTHER DIAGNOSTIC TESTS 
As with other penicillins, the administration of TAZOCIN may result in a false-positive reaction for 

glucose in urine using a copper-reduction method. It is thus recommended that glucose tests 

based on enzymatic glucose oxidase reactions be used. 

There have been reports of positive test results using the Bio-Rad Laboratories Platelia 

Aspergillus enzyme immunoassay (EIA) test in patients receiving TAZOCIN injection who were 

subsequently found to be free of Aspergillus infection. Cross-reactions with non-Aspergillus 

polysaccharides and polyfuranoses with Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA test have 

been reported. 

Therefore, positive test results in patients receiving TAZOCIN should be interpreted cautiously and 

confirmed by other diagnostic methods. 

 

EFFECTS ON ABILITY TO DRIVE AND USE MACHINES 
No studies on the effect of ability to drive or use machines have been performed. 

 

ADVERSE REACTIONS 
 

System Organ Class Very 

Common 

≥1/10 

 

Common 

≥1/100 to <1/10 

 

Uncommon 

≥1/1,000 to 

<1/100 

 

Rare 

≥1/10,000 to  

<1/1,000 

Frequency Not 

Known 

(cannot be 

estimated 

from available data) 

Infections and 

infestations 

 candida infection*  pseudomembranous 

colitis 

 

Blood and lymphatic 

system disorders 

 thrombocytopenia

, anaemia* 

leukopenia 

 

agranulocytosis pancytopenia*, 

neutropenia, 
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System Organ Class Very 

Common 

≥1/10 

 

Common 

≥1/100 to <1/10 

 

Uncommon 

≥1/1,000 to 

<1/100 

 

Rare 

≥1/10,000 to  

<1/1,000 

Frequency Not 

Known 

(cannot be 

estimated 

from available data) 

haemolytic anemia*, 

thrombocytosis*, 

eosinophilia* 

Immune system 

disorders 

    anaphylactoid shock*, 

anaphylactic shock*, 

anaphylactoid 

reaction*, 

anaphylactic 

reaction*, 

hypersensitivity* 

Metabolism and 

nutrition disorders 

  hypokalaemia   

Psychiatric 

disorders 

 insomnia   delirium 

Nervous system 

disorders 

 headache seizure   

Vascular disorders   hypotension, 

phlebitis, 

thrombophlebitis, 

flushing 

  

Respiratory, thoracic 

and mediastinal 

disorders 

   epistaxis eosinophilic 

pneumonia* 

Gastrointestinal 

disorders 

diarrhoea abdominal pain, 

vomiting, 

constipation, 

nausea, 

dyspepsia 

 stomatitis  

Hepatobiliary     hepatitis*, jaundice 
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System Organ Class Very 

Common 

≥1/10 

 

Common 

≥1/100 to <1/10 

 

Uncommon 

≥1/1,000 to 

<1/100 

 

Rare 

≥1/10,000 to  

<1/1,000 

Frequency Not 

Known 

(cannot be 

estimated 

from available data) 

disorders 

Skin and 

subcutaneous tissue 

disorders 

 rash, pruritus erythema 

multiforme*, 

urticaria, 

rash maculo-

papular* 

toxic epidermal 

necrolysis* 

Stevens-Johnson 

syndrome*, drug 

reaction 

with eosinophilia 

and systemic 

symptoms 

(DRESS)*, acute 

generalised 

exanthematous 

pustulosis 

(AGEP)*, dermatitis 

exfoliative*, dermatitis 

bullous, purpura 

Musculoskeletal and 

connective tissue 

disorders 

  arthralgia, 

myalgia 

  

Renal and urinary 

disorders 

    renal failure, 

tubulointerstitial 

nephritis* 

General disorders 

and administration 

site conditions 

 pyrexia, injection 

site reaction 

chills   

Investigations  alanine 

aminotransferase 

increased, 

aspartate 

aminotransferase 

increased, protein 

blood glucose 

decreased, blood 

bilirubin 

increased, 

prothrombin time 

prolonged 

 bleeding time 

prolonged, gamma-

glutamyltransferase 

increased 
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System Organ Class Very 

Common 

≥1/10 

 

Common 

≥1/100 to <1/10 

 

Uncommon 

≥1/1,000 to 

<1/100 

 

Rare 

≥1/10,000 to  

<1/1,000 

Frequency Not 

Known 

(cannot be 

estimated 

from available data) 

total decreased, 

blood albumin 

decreased, 

Coombs direct 

test positive, 

blood creatinine 

increased, blood 

alkaline 

phosphatase 

increased, blood 

urea increased, 

activated partial 

thromboplastin 

time prolonged 

*Adverse Drug Reaction (ADR) identified post marketing 

 

Piperacillin therapy has been associated with an increased incidence of fever and rash in cystic 

fibrosis patients. 

 

OVERDOSAGE 
No specific antidote is known. 

• Symptoms 

There have been post-marketing reports of overdose with TAZOCIN. The majority of the adverse 

events experienced including nausea, vomiting, and diarrhoea have also been reported with the 

usual recommended dosages. Patients may experience neuromuscular excitability or convulsions 

if higher than recommended doses are given intravenously (particularly in the presence of renal 

failure). 

• Treatment 

Treatment should be supportive and symptomatic according to the patient’s clinical presentation. 

Excessive serum concentrations of either piperacillin or tazobactam may be reduced by 
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haemodialysis (see PHARMACOKINETICS). 

 

PHARMACEUTICAL PRECAUTIONS 
Before reconstitution, store TAZOCIN vials below 30°C. TAZOCIN vials should be used 

immediately after reconstitution. For vials not used immediately after reconstitution, please follow 

these guidelines: 

• Discard any unused portion after 24 hours if stored below 25°C, but outside of the 

refrigerator. 

• Discard any unused portion after 48 hours, if refrigerated (between 2°C and 8°C). 

• Vials should not be frozen after reconstitution. 

Diluted solutions prepared for intravenous use are stable for 24 hours when stored under 

refrigeration (2°C - 8°C) in I.V. bags or syringes. Unused solution should be discarded. 

Once further diluted to desired volume (50 mL or 150 mL) with 5% dextrose or with 0.9% sodium 

chloride injection or with sterile water for injection, TAZOCIN has demonstrated chemical stability 

up to 24 hours at room temperature (15°C - 25°C) and up to one week at refrigerated temperature 

(2°C - 8°C). 

Whenever TAZOCIN is used concurrently with another antibiotic (e.g., aminoglycosides), the 

drugs must be administered separately. The mixing of TAZOCIN with an aminoglycosides in vitro 

can result in substantial inactivation of the aminoglycoside. 

The mixing of β-lactam antibiotics with aminoglycosides in vitro can result in substantial 

inactivation of the aminoglycoside. However, amikacin and gentamicin were determined to be 

compatible with TAZOCIN in vitro in certain diluents at specific concentrations (see DOSAGE 

AND ADMINISTRATION). 

TAZOCIN should not be mixed with other drugs in a syringe or infusion bottle since compatibility 

has not been established. 

Because of chemical instability, TAZOCIN should not be used with solutions containing only 

sodium bicarbonate. 

TAZOCIN should not be added to blood products or albumin hydrolysates. 

Intravenous use only: Reconstitute each vial with the volume 20 mL for 4.50 g vial of solvent 

using one of the compatible solvents for reconstitution. Swirl until dissolved. 

When swirled constantly, reconstitution generally occurs within 5 to 10 minutes. 

 

WARNINGS (based on Thai Ministry of Public Health Announcement) 
1. This medication is contraindicated in patients with known hypersensitivity to it. 

2. This medication may cause sensitisation and can be fatal. 
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3. In case of skin rash, irritation or swelling occur, stop using this medication and consultation 

with the physician is recommended. 
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