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เอกสารกาํกบัยาภาษาไทย 

 
ทาโซซิน* 

 
 

 
ทาโซซิน* 
พเิพอราซลิลนิ โซเดยีม/ทาโซแบคแทม โซเดยีม ยาปราศจากเชืÊอสาํหรบัฉีดเขา้หลอดโลหติดาํ 
 
ลกัษณะผลิตภณัฑ ์
ผงยาหรอืกอ้นยาปราศจากเชืÊอสขีาวถงึสขีาวออกเหลอืงอ่อนทีÉถูกทาํใหแ้หง้ภายใตค้วามเยน็
ประกอบดว้ยพเิพอราซลิลนิ และทาโซแบคแทมในรปูเกลอืโซเดยีม บรรจุในขวดยาฉีด โดยปราศจาก
สารกนัเสยี 
ทาโซซิน ขนาด Ŝ.ŝ กรมั: ในแต่ละขวดสาํหรบัใชค้รั Êงเดยีวประกอบดว้ยผงยาปราศจากเชืÊอของพเิพอรา
ซลิลนิ โซเดยีม เทยีบเทา่กบัพเิพอราซลิลนิ Ŝ กรมั และผงยาปราศจากเชืÊอของทาโซแบคแทม โซเดยีม 
เทยีบเทา่กบัทาโซแบคแทม 0.5 กรมั 
ในแต่ละขวดทาโซซิน ในสตูรทีÉมกีารปรบัเปลีÉยน (reformulation) ประกอบดว้ยโซเดยีมทั Êงหมด 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 เป็นยาปฏชิวีนะในกลุ่มเพนนิซลิลนิกึÉงสงัเคราะหท์ีÉออกฤทธิ Íกวา้งต่อเชืÊอแบคทเีรยีกรมั
บวกและกรมัลบทั Êงชนิด aerobic และ anaerobic มฤีทธิ Íในการฆา่เชืÊอแบคทเีรยีโดยยบัยั Êงการสงัเคราะห์
ทั Êงผนงักั Êน (septum) และผนงัเซลลข์องเชืÊอ ทาโซแบคแทม ซึÉงมโีครงสรา้งเป็น triazolylmethyl 
penicillanic acid sulphone มฤีทธิ Íสงูในการยบัยั Êง เบตา้แลคแทมเมส หลายชนิดโดยเฉพาะเอนไซมท์ีÉ
สรา้งมาจากสว่นพลาสมดิ ซึÉงมกัทาํใหเ้กดิการดืÊอยาต่อยาในกลุ่มเพนนิซลิลนิ และเซฟาโลสปอรนิ 
รวมทั Êงเซฟาโลสปอรนิรุน่ทีÉสาม ดว้ยการมทีาโซแบคแทมในตาํรบัของทาโซซินชว่ยเพิÉมและขยาย
ขอบเขตการออกฤทธิ Íของพเิพอราซลิลนิต่อแบคทเีรยีทีÉสรา้งเอนไซมเ์บตา้แลคแทมเมสหลายชนิดซึÉง
โดยปกตมิกัดืÊอต่อพเิพอราซลิลนิและยาปฏชิวีนะในกลุ่มเบตา้แลคแทมอืÉน ๆ ดงันั Êน ทาโซซินจงึรวม
คุณสมบตัขิองยาปฏชิวีนะทีÉออกฤทธิ Íกวา้งเขา้กบัคุณสมบตัขิองการยบัยั Êงเบตา้แลคแทมเมส 
ทาโซซิน มฤีทธิ Íตา้นจุลชพีสงูมากต่อเชืÊอทีÉไวต่อพเิพอราซลิลนิ และต่อเชืÊอทีÉสรา้งเบตา้แลคแทมเมสทีÉ
ดืÊอต่อพเิพอราซลิลนิดว้ย 
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ฤทธิ Íต่อเชืÊอแบคทเีรยีชนิดกรมัลบ: มฤีทธิ Íต่อสายพนัธุส์ว่นใหญ่ของแบคทเีรยีทั ÊงทีÉสรา้งเบตา้แลคแทม
เมสจากพลาสมดิ และไมส่รา้งเบตา้แลคแทมเมส ไดแ้ก่ Escherichia coli, Klebsiella spp. (รวมทั Êง K. 
oxytoca, K. pneumoniae), Proteus spp. (รวมทั Êง Proteus vulgaris, Proteus mirabilis), Salmonella 
spp., Shigella spp., Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Moraxella spp. (รวมทั Êง M. 
catarrhalis), Haemophilus spp. (รวมทั Êง H. influenzae, H. parainfluenzae), Pasteurella multocida, 
Yersinia spp., Campylobacter spp., Gardnerella vaginalis และมฤีทธิ Íต่อเชืÊอ Enterobacter spp. 
หลายสายพนัธุท์ ั ÊงทีÉสรา้งเบตา้แลคแทมเมสจากโครโมโซมและไมส่รา้งเบตา้แลคแทมเมส (รวมทั Êง E. 
cloacae, E. aerogenes), Citrobacter spp. (รวมทั Êง C. freundii, C. diversus), Providencia spp., 
Morganella morganii, Serratia spp. (รวมทั Êง S. marcescens, S. liquefaciens), Pseudomonas 
aeruginosa และ Pseudomonas spp. อืÉน ๆ (รวมทั Êง P. cepacia, P. fluorescens), Xanthomonas 
maltophilia, Acinetobacter spp. 
ฤทธิ Íต่อเชืÊอแบคทเีรยีชนิดกรมับวก: มฤีทธิ Íต่อสายพนัธุข์องแบคทเีรยีทั ÊงทีÉสรา้งและไมส่รา้งเบตา้แล
คแทมเมส ไดแ้ก่ streptococci (S. pneumoniae, S. pyogenes, S. bovis, S. agalactiae, S. viridans, 
Group C, Group G), enterococci (E. faecalis), Staphylococcus aureus (แต่ไมอ่อกฤทธิ Íต่อ S. 
aureus ทีÉดืÊอต่อเมธซิลิลนิ), S. saprophyticus, S. epidermidis (coagulase-negative staphylococci), 
corynebacteria, Listeria monocytogenes, Nocardia spp. 
ฤทธิ Íต่อเชืÊอ anaerobic bacteria: ทั ÊงทีÉสรา้ง และไมส่รา้งเบตา้แลคแทมเมส ไดแ้ก่ Bacteroides spp. 
(รวมทั Êง B. bivius, B. disiens, B. capillosus, B. melaninogenicus, B. oralis), เชืÊอในกลุ่ม 
Bacteroides fragilis (รวมทั Êง B. fragilis, B. vulgatus, B. distasonis, B. ovatus, B. thetaiotaomicron, 
B. uniformis, B. asaccharolyticus), รวมทั Êง Peptostreptococcus spp., Fusobacterium spp., เชืÊอใน
กลุ่ม Eubacterium, Clostridia spp. (รวมทั Êง C. difficile, C. perfringens), Veillonella spp., และ 
Actinomyces spp. 
 
การศึกษา MERINO (การติดเชืÊอในกระแสเลือดทีÉเกิดจาก ESBL producing organisms) 
ในการศกึษาทางคลนิิก เกบ็ขอ้มลูไปขา้งหน้า แบบสุม่ เพืÉอศกึษาความไมด่อ้ยกวา่ การรกัษาแบบ 
definitive (กลา่วคอื พจิารณาจากความไวต่อยาทีÉไดย้นืยนัในการทดลองนอกรา่งกาย) ดว้ยพเิพอรา
ซลิลนิ/ทาโซแบคแทมไมบ่รรลุเกณฑค์วามไมด่อ้ยกวา่ในสว่นทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการตายทีÉ 30 วนั ในการ
รกัษาการตดิเชืÊอในกระแสเลอืดทีÉเกดิจากเชืÊอ E. coli หรอืเชืÊอ Klebsiella pneumoniae ทีÉสรา้ง ESBL 
ในผูป่้วยผูใ้หญ่ทีÉมอีาการขั Êนวกิฤต ิผูป่้วยทั ÊงสิÊน 23 รายจาก 187 ราย (รอ้ยละ 12.3) ทีÉไดถู้กสุม่ใหร้บัพิ
เพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมไดบ้รรลุผลลพัธห์ลกัคอืการตายทีÉ 30 วนั เมืÉอเทยีบกบัผูป่้วย 7 รายจาก 
191 ราย (รอ้ยละ 3.7) ทีÉไดถู้กสุม่ใหร้บัเมอโรพเีนม (ความแตกต่างของความเสีÉยง [risk difference], 
8.6% [1-sided 97.5% CI − ∞ ถงึ 14.5%]; P = 0.90 สาํหรบัความไมด่อ้ยกวา่) ทั ÊงนีÊพบการหาย
เป็นปกตทิางคลนิิกและทางจุลชวีวทิยาภายในวนัทีÉ 4 ในผูป่้วย 121 รายจาก 177 ราย (รอ้ยละ 68.4) 
ในกลุ่มทีÉไดร้บัพเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทม เมืÉอเทยีบกบัผูป่้วย 138 รายจาก 185 ราย (รอ้ยละ 74.6) 
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ทีÉไดถู้กสุม่ใหร้บัเมอโรพเีนม (ความแตกต่างของความเสีÉยง, −6.2% [95% CI, −15.5 ถงึ 3.1%]; 
P = 0.19) สาเหตุของการตายทีÉไมส่มดุลยงัไมช่ดัเจน การศกึษานีÊไมไ่ดร้บัการสนบัสนุนโดย Pfizer 
 

เภสชัจลนศาสตร ์
การกระจายตวัของยา 
ทั Êงพเิพอราซลิลนิและทาโซแบคแทมจบักบัโปรตนีในพลาสมาประมาณ 30% โดยทีÉสารประกอบอืÉน ๆ 
ไมม่ผีลต่อการจบักบัโปรตนีของพเิพอราซลิลนิ หรอืทาโซแบคแทม เมตาบอไลทข์องทาโซแบคแทมมี
การจบักบัโปรตนีเพยีงเลก็น้อย 
ทาโซซิน กระจายตวัอยูท่ ั ÉวไปในเนืÊอเยืÉอและของเหลวทั Éวรา่งกาย รวมถงึเยืÉอเมอืกบุลาํไส ้(intestinal 
mucosa) ถุงนํÊาด ีปอด นํÊาด ีและ กระดกู โดยปกตคิวามเขม้ขน้เฉลีÉยทีÉเนืÊอเยืÉออยูท่ีÉ 50% ถงึ 100% 
ของความเขม้ขน้ในพลาสมา 
 
เมตาบอลิซึม 
พเิพอราซลิลนิถูกเมตาบอไลซอ์ยูใ่นรปูของ desethyl metabolite ซึÉงมฤีทธิ Íทางจุลชวีวทิยาคอ่นขา้งน้อย 
สาํหรบัทาโซแบคแทมถูกเมตาบอไลซไ์ดเ้ป็นเมตาบอไลทเ์ดีÉยวทีÉไมม่ฤีทธิ Íทางจุลชวีวทิยา 
 
การกาํจดัยา 
พเิพอราซลิลนิและทาโซแบคแทมถูกกาํจดัทางไตโดยผา่น glomerular filtration และ tubular secretion
พเิพอราซลิลนิถูกกาํจดัอยา่งรวดเรว็ทางปัสสาวะในรปูทีÉไมเ่ปลีÉยนแปลง 68% ของขนาดยาทีÉให ้สาํหรบั
ทาโซแบคแทมและเมตาบอไลทถ์ูกกาํจดัทางไตเป็นสว่นใหญ่ โดยอยูใ่นรปูทีÉไมเ่ปลีÉยนแปลง ŠŘ% ของ
ขนาดยาทีÉใหแ้ละปรมิาณสว่นทีÉเหลอืถูกขบัออกในรปูของเมตาบอไลทเ์ดีÉยว พเิพอราซลิลนิ ทาโซแบ
คแทม และ desethyl piperacillin มกีารกาํจดัออกทางนํÊาดดีว้ย 
ภายหลงัการใหย้า ทาโซซิน ใหแ้ก่อาสาสมคัรทีÉมสีขุภาพด ีครั Êงเดยีว หรอื หลายครั Êง (โด๊ส) พบวา่คา่
ครึÉงชวีติในพลาสมาของพเิพอราซลิลนิและทาโซแบคแทมอยูใ่นชว่ง Ř.ş – ř.Ś ชั Éวโมง โดยทีÉขนาดยา
และระยะเวลาในการหยดยาเขา้หลอดโลหติดาํชา้ ๆ ไมม่ผีลต่อคา่ครึÉงชวีติ ทั Êงพเิพอราซลิลนิและทาโซ
แบคแทมมคีา่ครึÉงชวีติในการกาํจดัยาเพิÉมขึÊนหากการกาํจดัยาทางไต (renal clearane) ลดลง 
ทาโซแบคแทมไมท่าํใหเ้ภสชัจลนศาสตรข์องพเิพอราซลิลนิเกดิการเปลีÉยนแปลงอยา่งมนียัสาํคญั พิ
เพอราซลิลนิมผีลทาํใหอ้ตัราการกาํจดัยาของทาโซแบคแทมลดลง 
 
ประชากรกลุ่มเฉพาะ 
คา่ครึÉงชวีติของพเิพอราซลิลนิและของทาโซแบคแทมในผูป่้วยทีÉมโีรคตบัแขง็เพิÉมขึÊนประมาณ 25% และ 
18% ตามลาํดบั เมืÉอเปรยีบเทยีบกบัอาสาสมคัรทีÉมสีขุภาพด ี
 
คา่ครึÉงชวีติของพเิพอราซลิลนิและทาโซแบคแทมเพิÉมขึÊนเมืÉอ creatinine clearance ลดลง คา่ครึÉงชวีติ
ของพเิพอราซลิลนิและทาโซแบคแทมเมืÉอ creatinine clearance ตํÉากวา่ 20 มลิลลิติร/นาท ีจะเพิÉมขึÊน
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สองเทา่และสีÉเทา่ตามลาํดบั เมืÉอเปรยีบเทยีบกบัผูป่้วยทีÉมกีารทาํงานของไตปกต ิ 
 
การฟอกเลอืดผา่นไตเทยีมขจดัพเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมออกไปได ้30% ถงึ 50% โดยขนาดยาทา
โซแบคแทมอกี 5% ของจะถูกขจดัออกในรปูเมตาบอไลทข์องทาโซแบคแทม การลา้งไตทางชอ่งทอ้ง
ขจดัขนาดยาพเิพอราซลิลนิและทาโซแบคแทมออกไปไดป้ระมาณ 6% และ 21% ตามลาํดบั โดยขนาด
ยาทาโซแบคแทมจะถูกขจดัออกสงูสดุไดถ้งึ 18% ในรปูเมตาบอไลทข์องทาโซแบคแทม  
 
ข้อมลูความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก 
ฤทธิÍ ก่อมะเรง็ 
ยงัไมม่กีารศกึษาเกีÉยวกบัฤทธิ Íก่อมะเรง็ของพเิพอราซลิลนิ ทาโซแบคแทม หรอืการใชย้าทั Êงสองรว่มกนั 
 
ฤทธิÍ ก่อการกลายพนัธุ ์
พเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมใหผ้ลเป็นลบในการทดสอบ microbial mutagenicity assays พเิพอรา
ซลิลนิ/ทาโซแบคแทมใหผ้ลเป็นลบในการทดสอบ unscheduled DNA synthesis (UDS) พเิพอรา
ซลิลนิ/ทาโซแบคแทมใหผ้ลเป็นลบในการทดสอบ mammalian point mutation (Chinese hamster 
ovary cell hypoxanthine phosphoribosyl transferase [HPRT]) assay 
พเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมใหผ้ลเป็นลบในการทดสอบ mammalian cell (BALB/c-3T3) 
transformation assay การศกึษาภายในรา่งกายไมพ่บวา่พเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมก่อใหเ้กดิความ
ผดิปกตขิองโครโมโซมในหนูขาวทีÉไดร้บัยาทางหลอดเลอืดดาํ 
พเิพอราซลิลนิใหผ้ลเป็นลบในการทดสอบ microbial mutagenicity assays ไมพ่บความเสยีหายทางดี
เอน็เอในแบคทเีรยี (Rec assay) ทีÉไดร้บัพเิพอราซลิลนิ พเิพอราซลิลนิใหผ้ลเป็นลบในการทดสอบ UDS 
ในการทดสอบ mammalian point mutation (mouse lymphoma cells) assay พเิพอราซลิลนิใหผ้ลเป็น
บวก พเิพอราซลิลนิใหผ้ลเป็นลบในการทดสอบ cell (BALB/c-3T3) transformation assay การศกึษา
ภายในรา่งกายไมพ่บวา่พเิพอราซลิลนิก่อใหเ้กดิความผดิปกตขิองโครโมโซมในหนูขาวทีÉไดร้บัยาทาง
หลอดเลอืดดาํ 
ทาโซแบคแทมใหผ้ลเป็นลบในการทดสอบ microbial mutagenicity assays ทาโซแบคแทมใหผ้ลเป็น
ลบในการทดสอบ UDS ในการทดสอบ mammalian point mutation (Chinese hamster ovary cell 
HPRT) assay ทาโซแบคแทมใหผ้ลเป็นลบ แตท่าโซแบคแทมใหผ้ลเป็นบวกในการทดสอบ 
mammalian point mutation assay อกีแบบหนึÉง (mouse lymphoma cells) ทาโซแบคแทมใหผ้ลเป็น
ลบในการทดสอบ cell (BALB/c-3T3) transformation assay การทดสอบพนัธุกรรมระดบัเซลลใ์นหลอด
ทดลอง (Chinese hamster lung cells) assay พบวา่ทาโซแบคแทมใหผ้ลเป็นลบ การศกึษาภายใน
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รา่งกายไมพ่บวา่ทาโซแบคแทมก่อใหเ้กดิความผดิปกตขิองโครโมโซมในหนูขาวทีÉไดร้บัยาทางหลอด
เลอืดดาํ  
 
ความเป็นพิษต่อระบบสืบพนัธุ ์
จากการศกึษาการพฒันาของตวัอ่อน-ทารกในครรภ ์ไมพ่บหลกัฐานของการเกดิลกูวริปูหลงัไดร้บัยาทา
โซแบคแทมหรอืพเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมรว่มกนัทางหลอดเลอืดดาํ อยา่งไรกต็ามพบวา่นํÊาหนกั
ของตวัอ่อนในครรภล์ดลงเลก็น้อยในหนูขาวทีÉไดร้บัยาในขนาดยาทีÉเป็นพษิต่อแม ่การใหย้าพเิพอรา
ซลิลนิ/ทาโซแบคแทมโดยฉดีเขา้ทางชอ่งทอ้งสมัพนัธก์บัการลดลงของจาํนวนลกูในครอกและการ
เพิÉมขึÊนของอุบตักิารณ์ของความผดิปกตใินโครงกระดกูทีÉไมรุ่นแรง (ความล่าชา้ในการสรา้งกระดกู) ทีÉ
ขนาดยาซึÉงเป็นพษิต่อแม ่พบความบกพรอ่งในพฒันาการก่อนคลอด/หลงัคลอด (นํÊาหนกัของลกูหนูขาว
ลดลง การเกดิไรช้พีเพิÉมขึÊน การตายในลกูหนูขาวเพิÉมขึÊน) โดยสมัพนัธก์บัความเป็นพษิต่อแม ่
 
ความบกพร่องในการเจริญพนัธุ ์
การศกึษาการสบืพนัธุใ์นหนูขาวไมพ่บหลกัฐานทีÉแสดงถงึความบกพรอ่งในการเจรญิพนัธุเ์นืÉองมาจากทา
โซแบคแทม หรอืพเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมทีÉใหโ้ดยการฉีดเขา้ทางชอ่งทอ้ง 
 
ข้อบง่ใช้ 
ทาโซซิน มขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษาภาวะการตดิเชืÊอแบคทเีรยีชนิดทั Éวรา่งกาย (systemic) และ/หรอืการตดิ
เชืÊอเฉพาะทีÉซึÉงตรวจพบหรอืสงสยัวา่เกดิจากเชืÊอแบคทเีรยีทีÉไวต่อยานีÊ ไดแ้ก่ การตดิเชืÊอของทางเดนิ
หายใจสว่นล่าง การตดิเชืÊอของทางเดนิปัสสาวะ (มภีาวะแทรกซอ้นและไมม่ภีาวะแทรกซอ้น) การตดิ
เชืÊอภายในชอ่งทอ้ง การตดิเชืÊอทีÉผวิหนงัและโครงสรา้งของผวิหนงั การตดิเชืÊอแบคทเีรยีในกระแสโลหติ 
การตดิเชืÊออวยัวะสบืพนัธุข์องหญงิซึÉงไดแ้ก่ ภาวะทีÉเนืÊอเยืÉอคลา้ยเยืÉอบุมดลกูเกดิในทีÉต่าง ๆ ของเชงิ
กรานหรอืผนงัชอ่งทอ้ง ภายหลงัคลอด (postpartum endometritis) และ การอกัเสบของเชงิกราน 
(pelvic inflammatory disease (PID)) การตดิเชืÊอทีÉเกดิจากเชืÊอหลายชนิดรว่มกนั: ทาโซซนิ มขีอ้บ่งใช้
ในการรกัษาสาํหรบัการตดิเชืÊอทีÉเกดิจากเชืÊอหลายชนิดรว่มกนั รวมทั ÊงในกรณีทีÉสงสยัวา่จะเกดิจากเชืÊอ
ชนิด aerobic และ anaerobic (สาํหรบัการตดิเชืÊอภายในชอ่งทอ้ง การตดิเชืÊอทีÉผวิหนงัและโครงสรา้ง
ของผวิหนงั การตดิเชืÊอของระบบทางเดนิหายใจสว่นล่าง) 
ทาโซซิน เมืÉอใชร้ว่มกบัยาในกลุ่มอะมโินกลยัโคซายดม์ขีอ้บ่งใชส้าํหรบัรกัษาการตดิเชืÊอแบคทเีรยีใน
ผูใ้หญ่หรอืเดก็ทีÉมภีาวะเมด็โลหติขาวชนิด neutrophil ตํÉา 
ผูป่้วยเดก็ทีÉตอ้งรกัษาอยูใ่นโรงพยาบาล อาย ุŚ-řŚ ปี ทาโซซินมขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษาโรคตดิเชืÊอภายใน
ชอ่งทอ้ง รวมทั Êงไสต้ิÉงอกัเสบซึÉงมภีาวะแทรกซอ้นของการแตก หรอืมหีนองเกดิขึÊน ชอ่งทอ้งอกัเสบ และ
การตดิเชืÊอของทางเดนินํÊาด ียงัไมม่กีารประเมนิถงึขอ้บง่ใชนี้Êสาํหรบัผูป่้วยเดก็ทีÉมอีายตุํÉากวา่ Ś ปี 
นอกจากการใชท้าโซซินในภาวะดงักล่าวขา้งตน้แลว้ ทาโซซินยงัใชไ้ดผ้ลในการรกัษาการตดิเชืÊออืÉนทีÉ
เกดิจากเชืÊอทีÉไวต่อพเิพอราซลิลนิ เนืÉองจากทาโซซินมพีเิพอราซลิลนิเป็นสว่นประกอบ ดงันั Êน ในการ
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รกัษาการตดิเชืÊอแบบผสม (mixed infections) ซึÉงเกดิจากเชืÊอทีÉไวต่อพเิพอราซลิลนิ และเชืÊอทีÉสรา้ง
เอนไซมเ์บตา้แลคแทมเมสทีÉไวต่อทาโซซิน จงึไมจ่าํเป็นตอ้งใชย้าปฏชิวีนะชนิดอืÉนรว่มดว้ยอกี 
ทาโซซิน มปีระโยชน์โดยเฉพาะในการรกัษาการตดิเชืÊอทีÉเกดิจากเชืÊอหลายชนิดรว่มกนั และในการให้
การรกัษาก่อนทีÉจะทราบผลการทดสอบความไวของเชืÊอต่อยา เนืÉองจากทาโซซินมฤีทธิ Íกวา้ง สามารถ
คลอบคลุมเชืÊอไดห้ลายชนิด 
ทาโซซิน ออกฤทธิ Íเสรมิกบัยาในกลุ่มอะมโินกลยัโคซายด ์ต่อเชืÊอ Pseudomonas aeruginosa บางสาย
พนัธุ ์การใชย้ารว่มกนัไดผ้ลดโีดยเฉพาะในผูป่้วยทีÉมรีะบบภมูคิุม้กนัผดิปกต ิควรใชย้าทั Êงสองชนิดใน
ขนาดใชท้ีÉเตม็ทีÉสาํหรบัการรกัษา ทนัททีีÉทราบผลของการเพาะเชืÊอและผลการทดสอบความไวของเชืÊอ
ต่อยาแลว้ควรปรบัการใชย้าตา้นจุลชพีตามทีÉจาํเป็น 
 
หมายเหตุ: สาํหรบัภาวะเลอืดมแีบคทเีรยีทีÉเกีÉยวขอ้งอนัเนืÉองมาจากเชืÊอทีÉสรา้ง extended-beta-
lactamase (ESBL) ดหูวัขอ้ ประโยชน์ 
 
ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
การให้ยา 
ตอ้งใหท้าโซซิน โดยการหยดยาเขา้หลอดโลหติดาํชา้ ๆ (เชน่ นานกวา่ ŚŘ-śŘ นาท)ี 
วิธีการผสมยา 
ให้ทางหลอดโลหิตดาํเท่านัÊน: ละลายผงยาแต่ละขวดดว้ยสารละลายสาํหรบัเจอืจางยาปรมิาณ ŚŘ 
มลิลลิติร โดยใชส้ารสาํหรบัเจอืจางยาชนิดใดชนิดหนึÉงดงัต่อไปนีÊ: 
สารสาํหรบัเจอืจางยาเพืÉอละลายผงยา: 
• 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 
  
อาจเจอืจางสารละลายของยาทาโซซินทีÉประกอบดว้ย EDTA ทีÉผสมแลว้ต่อไปจนไดป้รมิาตรตามทีÉ
ตอ้งการ (เชน่ ŝŘ มลิลลิติร ถงึ 150 มลิลลิติร) ดว้ยตวัทาํละลายทีÉเขา้กนัไดส้าํหรบัใชท้างหลอดโลหติดาํ
ชนิดใดชนิดหนึÉง ดงัรายการดา้นล่าง 
• 0.9% Sodium chloride for injection 
• Sterile water for injection† 
• Dextrose 5% 
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• 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 ทีÉมากทีÉสดุทีÉแนะนํา คอื 50 มลิลลิติร 
 
ขนาดยา 
ในผูป่้วยทีÉมภีาวะเมด็โลหติขาวชนิด neutrophil ตํÉาและมอีาการแสดงของการตดิเชืÊอ (เชน่ มไีข)้ ควร
ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาปฏชิวีนะตาม empirical antibiotic therapy โดยทนัท ีก่อนทีÉจะไดร้บัผลจากการ
ตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร 
 
ผูใ้หญ่และเดก็ที Éได้รบัขนาดยาของผูใ้หญ่: ขนาดใชป้กตสิาํหรบัผูใ้หญ่และเดก็ทีÉไดร้บัขนาดยาของ
ผูใ้หญ่และมกีารทาํงานของไตปกต ิคอื ทาโซซิน ขนาด Ŝ.ŝ กรมั (พเิพอราซลิลนิ Ŝ กรมัและทาโซแบ
คแทม Ř.ŝ กรมั) ทุก Š ชั Éวโมง ขนาดยารวมทีÉใหต้่อวนัขึÊนกบัความรุนแรง และตาํแหน่งของการตดิเชืÊอ 
โดยสามารถใชท้าโซซินไดต้ั Êงแต่ Ś.Śŝ กรมั (พเิพอราซลิลนิ Ś กรมั และทาโซแบคแทม Ř.Śŝ กรมั) ถงึ 
Ŝ.ŝ กรมั (พเิพอราซลิลนิ Ŝ กรมั และทาโซแบคแทม Ř.ŝ กรมั) ทุก Ş หรอื Š ชั Éวโมง 
ในกรณีทีÉภาวะเมด็โลหติขาวชนิด neutrophil ตํÉา (neutropenia) ขนาดยาทีÉแนะนําใหใ้ชค้อืทาโซซิน Ŝ.ŝ 
กรมั (พเิพอราซลิลนิ Ŝ กรมั และทาโซแบคแทม Ř.ŝ กรมั) ทุก Ş ชั Éวโมงรว่มกบัอะมโินกลยัโคซายด ์
 
ผูส้งูอาย:ุ อาจใชท้าโซซินในขนาดเทา่กบัทีÉใชใ้นผูใ้หญ่ ยกเวน้ในกรณีทีÉมคีวามผดิปกตขิองการทาํงาน
ของไต (โปรดดดูา้นล่าง): 
 
ภาวะเมด็โลหิตขาวชนิด neutrophil ตํ Éาในเดก็ 
สาํหรบัเดก็ทีÉมกีารทาํงานของไตเป็นปกต ิควรปรบัขนาดยาเป็น šŘ มลิลกิรมั/กโิลกรมั (พเิพอราซลิลนิ 
80 มลิลกิรมั/ทาโซแบคแทม řŘ มลิลกิรมั) โดยใหทุ้ก Ş ชั Éวโมง รว่มกบัอะมโินกลยัโคซายด ์โดยไมเ่กนิ 
Ŝ.ŝ กรมั (พเิพอราซลิลนิ Ŝ กรมั และทาโซแบคแทม Ř.ŝ กรมั) ทุก Ş ชั Éวโมง 
 
ขนาดยาที Éแนะนําสาํหรบัผูป่้วยเดก็ที Éต้องรกัษาอยู่ในโรงพยาบาลด้วยโรคติดเชืÊอภายในช่องท้อง 
สาํหรบัเดก็อาย ุŚ-řŚ ปีทีÉมนํีÊาหนกัไมเ่กนิ ŜŘ กโิลกรมั และมกีารทาํงานของไตปกต ิขนาดยาทีÉแนะนํา
คอื řřŚ.ŝ มลิลกิรมั/กโิลกรมั (พเิพอราซลิลนิ řŘŘ มลิลกิรมั/ทาโซแบคแทม řŚ.ŝ มลิลกิรมั) ทุก Š 
ชั Éวโมง 
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สาํหรบัเดก็อาย ุŚ-řŚ ปีทีÉมนํีÊาหนกัมากกวา่ ŜŘ กโิลกรมั และมกีารทาํงานของไตปกต ิใหข้นาดยาตาม
ขนาดทีÉแนะนําใหใ้ชใ้นผูใ้หญ่ คอื Ŝ.ŝ กรมั (พเิพอราซลิลนิ Ŝ กรมั /ทาโซแบคแทม Ř.ŝ กรมั) ทุก Š 
ชั Éวโมง 
ระยะเวลาของการรกัษาขึÊนกบัความรุนแรงของการตดิเชืÊอ และการเพิÉมขึÊนของอาการทางคลนิิกและการ
ตดิเชืÊอแบคทเีรยีของผูป่้วย ควรใหก้ารรกัษาอยา่งน้อยทีÉสดุเป็นเวลา ŝ วนั และมากทีÉสดุเป็นเวลา řŜ 
วนั โดยพจิารณาถงึวา่ควรใหย้าต่อไปอยา่งน้อย ŜŠ ชั Éวโมงหลงัจากอาการต่าง ๆ ทางคลนิิกหายไป 
 
ภาวะการทาํงานของไตผิดปกติ 
ภาวะการทาํงานของไตผิดปกติในผูใ้หญ่และเดก็ที Éได้รบัขนาดยาของผูใ้หญ่: ในผูป่้วยทีÉมกีาร
ทาํงานของไตไมป่กต ิหรอืผูป่้วยทีÉไดร้บัการฟอกเลอืด (haemodialysis) ควรปรบัขนาดการใหย้าทาง
หลอดโลหติดาํ และชว่งหา่งของระยะเวลาในการใหย้าตามระดบัของความผดิปกตขิองการทาํงานของไต 
ขนาดยาทีÉแนะนําต่อวนัเป็นดงันีÊ: 
ตารางขนาดการใหย้าทางหลอดโลหติดาํสาํหรบัผูใ้หญ่และเดก็ทีÉไดร้บัขนาดยาของผูใ้หญ่และมกีาร
ทาํงานของไตผดิปกต ิ
 

Creatinine Clearance 
(มลิลลิติร/นาท)ี 

ขนาดแนะนําของทาโซซนิ 

20 - 80 řŚ กรมั/ř.ŝ กรมั/วนั โดยแบ่งใหใ้นขนาด Ŝ กรมั/ŝŘŘ มลิลกิรมั  ทุก Š 
ชั Éวโมง 

<20 Š กรมั/ř กรมั/วนั โดยแบ่งใหใ้นขนาด Ŝ กรมั/ŝŘŘ มลิลกิรมั  ทุก řŚ 
ชั Éวโมง 

 
สาํหรบัผูป่้วยทีÉไดร้บัการฟอกเลอืด (haemodialysis) ขนาดยาสงูสดุของทาโซซินต่อวนัคอื Š กรมั/řกรมั 
นอกจากนีÊควรใหท้าโซซินเพิÉมอกีหนึÉงครั Êงในขนาด Ś กรมั/ŚŝŘ มลิลกิรมัหลงัการฟอกเลอืดทุกครั Êง 
เนืÉองจากการฟอกเลอืดสามารถกาํจดัพเิพอราซลิลนิออกได ้śŘ%-ŝŘ% ภายใน Ŝ ชั Éวโมง ในผูป่้วยทีÉมี
ภาวะไตวายและการทาํงานของตบับกพรอ่ง การวดัระดบัของทาโซซินในซรีมัจะชว่ยเป็นแนวทาง
เพิÉมเตมิในการปรบัขนาดยาไดด้ว้ย 
 
เดก็ที Éมีภาวะการทาํงานของไตผิดปกติ: ในเดก็ทีÉมนํีÊาหนกัน้อยกวา่ ŜŘ กโิลกรมัทีÉมกีารทาํงานของไต
ผดิปกต ิควรปรบัขนาดการใหย้าทางหลอดโลหติดาํตามระดบัของความผดิปกตขิองไตทีÉแทจ้รงิ 
 
เดก็อาย ุŚ-řŚ ปี 
ยงัไมม่กีารศกึษาคุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตรข์องทาโซซินในผูป่้วยเดก็ทีÉมกีารทาํงานของไตผดิปกต ิ
แนะนําใหป้รบัขนาดยาสาํหรบัผูป่้วยเดก็อาย ุŚ-řŚ ปีทีÉมกีารทาํงานของไตผดิปกตดิงันีÊ 
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Creatinine Clearance ขนาดแนะนําของทาโซซิน 

>50 มลิลลิติร/นาท ี          112.5 มลิลกิรมั/กโิลกรมั (พเิพอราซลิลนิ řŘŘ มลิลกิรมั/ทาโซแบคแทม  
                                  řŚ.ŝ มลิลกิรมั) ทุก Š ชั Éวโมง 
                                  (ไมเ่กนิพเิพอราซลิลนิ řŚ กรมั/ทาโซแบคแทม ř.ŝ กรมั ต่อวนั)  

≤50 มลิลลิติร/นาท ี          78.75 มลิลกิรมั/กโิลกรมั (พเิพอราซลิลนิ şŘ มลิลกิรมั/ทาโซแบคแทม 
                                  Š.şŝ มลิลกิรมั) ทุก Š ชั Éวโมง 
                                  (ไมเ่กนิพเิพอราซลิลนิ Š.Ŝ กรมั/ทาโซแบคแทม ř.Řŝ กรมั ต่อวนั) 

 
การปรบัขนาดยานีÊเป็นเพยีงคา่โดยประมาณเทา่นั Êน ตอ้งตดิตามอาการแสดงของการเกดิพษิจากยาใน
ผูป่้วยแต่ละรายอยา่งใกลช้ดิ ควรปรบัขนาดยาและชว่งระยะเวลาของการใหย้าตามความเหมาะสม 
ขนาดยาทีÉแนะนําสาํหรบัเดก็ทีÉมนํีÊาหนกัน้อยกวา่ ŝŘ กโิลกรมัทีÉไดร้บัการฟอกเลอืด คอื Ŝŝ มลิลกิรมั/
กโิลกรมั ทุก Š ชั Éวโมง 
ระยะเวลาของการใหย้า: ในภาวะการตดิเชืÊออยา่งเฉียบพลนัควรใหก้ารรกัษาดว้ยทาโซซินต่อเนืÉองกนั
เป็นเวลาอยา่งน้อย ŜŠ ชั Éวโมงหลงัจากอาการต่าง ๆ ทางคลนิิกหรอือาการไขห้ายเป็นปกตแิลว้ 
 
การให้ทาโซซินร่วมกบัอะมิโนกลยัโคซายด:์ 
การผสมยาปฏชิวีนะในกลุม่เบตา้แลคแทมกบัอะมโินกลยัโคซายดภ์ายนอกรา่งกาย (in vitro) ทาํใหฤ้ทธิ Í
ของอะมโินกลยัโคซายดล์ดลง จงึแนะนําใหม้กีารใชย้าทาโซซินและอะมโินกลยัโคซายดแ์ยกจากกนั 
หากมกีารบ่งชีÊถงึการรกัษาทีÉตอ้งใชย้ารว่มกบัอะมโินกลยัโคซายด ์ควรละลายและเจอืจางยาทาโซซิน
และอะมโินกลยัโคซายดแ์ยกจากกนั (ด ูข้อควรระวงัทางเภสชักรรม) 
ในกรณีทีÉมคีวามประสงคจ์ะใหย้ารว่มกนั ทาโซซินเฉพาะสตูรทีÉมกีารปรบัเปลีÉยนโดยม ีEDTA เป็น
สว่นประกอบอยูใ่นขวดยาฉีด สามารถเขา้กนัไดก้บัอะมโินกลยัโคซายดด์งัต่อไปนีÊ เมืÉอมกีารใหย้า
รว่มกนัในชว่งเวลาเดยีวกนัโดยการหยดยาผา่นทาง Y-site เทา่นั Êน และภายใตเ้งืÉอนไขดงันีÊ 
 

อะมิโนกลยัโค
ซายด ์

ขนาดยา 
ทาโซซิน 
(กรมั) 

ปริมาตรสาร
สาํหรบัเจือจาง
ยาทาโซซิน
(มิลลิลิตร) 

ช่วงความเข้มข้น
ของอะมิโนกลยัโค
ซายด‡์ (มิลลิกรมั/
มิลลิลิตร) 

สารสาํหรบั 
เจือจางยา 
ทีÉเป็นทีÉยอมรบั 

อะมคิาซนิ 4.5  50, 100, 150  1.75 – 7.5 0.9% sodium  
chloride หรอื  
5% dextrose  
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เจนตามยัซนิ 4.5  50, 100, 150 0.7 – 3.32 0.9% sodium  
chloride หรอื 
5% dextrose 

‡ ขนาดยาของอะมโินกลยัโคซายดค์วรพจิารณาจากนํÊาหนกัของผูป่้วย ภาวะของการตดิเชืÊอ (ระดบัรุนแรงหรอื
ระดบัทีÉเป็นอนัตรายถงึชวีติ) และการทาํงานของไต (creatinine clearance) 

 

ยงัไมม่หีลกัฐานทีÉแสดงถงึความเขา้กนัไดข้องทาโซซิน กบัอะมโินกลยัโคซายดต์วัอืÉน ๆ มเีพยีง อะมิ
คาซนิและเจนตามยัซนิ ทีÉใชใ้นความเขม้ขน้และใชส้ารสาํหรบัเจอืจางยารว่มกบัทาโซซินในขนาดยาดงั
รายการทีÉปรากฏอยูใ่นตารางดา้นบนเทา่นั Êน ทีÉมหีลกัฐานวา่สามารถเขา้กนัไดเ้มืÉอใหย้ารว่มกนัโดยการ
หยดยาผา่นทาง Y-site การใหย้ารว่มกนัในชว่งเวลาเดยีวกนัโดยการหยดยาผา่นทาง Y-site ในลกัษณะ
วธิกีารอืÉนๆ นอกเหนือจากเงืÉอนไขขา้งตน้ อาจมผีลทาํใหอ้ะมโินกลยัโคซายดล์ดลงเนืÉองมาจาก ทาโซ
ซิน 
 
ข้อห้ามใช้ 
ผูป่้วยทีÉแพย้าในกลุ่มของเบตา้แลคแทม (รวมทั Êงยาในกลุ่มเพนนิซลิลนิ และเซฟาโลสปอรนิ) หรอืแพย้า
ยบัยั Êงเบตา้แลคแทมเมส 
 
คาํเตือนพิเศษ 
ก่อนจะเริÉมใหก้ารรกัษาดว้ยทาโซซิน ควรซกัประวตัผิูป่้วยอยา่งละเอยีดเกีÉยวกบัปฏกิริยิาไวเกนิไปต่อ
ยาในกลุ่มเพนนิซลิลนิ กลุม่เซฟาโลสปอรนิ หรอืสารทีÉก่อใหเ้กดิการแพอ้ืÉน ๆ ทีÉเคยเกดิขึÊน มรีายงานถงึ
ปฏกิริยิาไวเกนิต่อยา (anaphylactic/anaphylactoid reaction [รวมทั Êงชอ็ค]) ทีÉรา้ยแรงและในบางครั Êง
อาจทาํใหผู้ป่้วยเสยีชวีติไดใ้นผูป่้วยทีÉไดร้บัการรกัษาดว้ยยาในกลุม่เพนนิซลิลนิรวมถงึ ทาโซซิน อาการ
เหล่านีÊมแีนวโน้มทีÉจะพบไดม้ากกวา่ปกตใินผูท้ีÉมปีระวตักิารแพส้ารทีÉก่อใหเ้กดิการแพห้ลาย ๆ ชนิด 
หากเกดิปฏกิริยิาไวเกนิต่อยาทีÉรา้ยแรงขึÊนในระหวา่งการรกัษาดว้ยทาโซซิน ควรหยดุยาทนัทแีละอาจ
จาํเป็นตอ้งใหก้ารรกัษาปฏกิริยิาไวเกนิไปทีÉเกดิขึÊนอยา่งรา้ยแรงดว้ย adrenaline หรอืการรกัษาอืÉน ๆ 
สาํหรบัภาวะฉุกเฉิน 
ทาโซซินอาจก่อใหเ้กดิปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัทีÉรุนแรง เชน่ Stevens-Johnson syndrome, 
toxic epidermal necrolysis ภาวะการแพย้าชนิด drug reaction with eosinophilia and systemic 
symptoms (DRESS) และภาวะ acute generalised exanthematous pustulosis  (ด ูอาการไม่พึง
ประสงค)์ ควรตดิตามผูป่้วยอยา่งใกลช้ดิหากมผีืÉนขึÊนทีÉผวิหนงั และหยดุทาโซซินหากรอยโรคยงัดาํเนิน
ต่อไป 
พบการเกดิภาวะ haemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) ซึÉงพบไดน้้อย หลงัการรกัษาดว้ยทา
โซซิน (นานเกนิ 10 วนั) โดยมกัพบเป็นอาการแทรกซอ้นของภาวะการแพย้าชนิด DRESS ภาวะ HLH 
เป็นการกระตุน้ทางภมูคิุม้กนัเชงิพยาธวิทิยาซึÉงนําไปสูก่ารอกัเสบทั Éวรา่งกายทีÉมากเกนิไปและอาจเป็น
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อนัตรายถงึชวีติได ้จงึจาํเป็นอยา่งยิÉงทีÉจะตอ้งไดร้บัการวนิิจฉยัตั Êงแต่เนิÉน ๆ และเริÉมใหก้ารรกัษาดว้ยยา
กดภมูคิุม้กนัอยา่งรวดเรว็ อาการแสดงและอาการตามปกตนิั Êนรวมถงึ การมไีข ้ตบัและมา้มโต ภาวะเมด็
เลอืดตํÉา ภาวะเฟอรร์ตินิในเลอืดสงู ภาวะไตรกลเีซอไรดใ์นเลอืดสงู ภาวะไฟบรโินเจนในเลอืดตํÉา และ
ภาวะ haemophagocytosis หากสงสยัวา่ทาโซซินอาจเป็นตน้เหตุของอาการเหล่านีÊ ควรหยดุการรกัษา 
มรีายงานถงึการเกดิภาวะกลา้มเนืÊอสลาย (rhabdomyolysis) จากการใชท้าโซซิน หากสงัเกตพบอาการ
แสดงหรอือาการของภาวะกลา้มเนืÊอสลาย ควรหยดุทาโซซินและเริÉมการรกัษาทีÉเหมาะสม 
มรีายงานถงึผูป่้วยทีÉมปีระวตัไิวเกนิไปต่อยาในกลุ่มเพนนิซลิลนิ ซึÉงเกดิปฏกิริยิาทีÉรุนแรงเมืÉอไดร้บัยาใน
กลุ่มเซฟาโลสปอรนิ 
pseudomembranous colitis ทีÉเกดิจากการกระตุน้ดว้ยยาปฏชิวีนะอาจมอีาการแสดงเป็นภาวะทอ้งเดนิ
ทีÉคงอยูเ่ป็นเวลานาน ซึÉงอาจเป็นอนัตรายถงึแก่ชวีติ ระยะเวลาทีÉเริÉมเกดิอาการของ 
pseudomembranous colitis อาจเกดิในระหวา่งการรกัษา หรอืหลงัจากการรกัษาดว้ยยาตา้นแบคทเีรยี 
 
ข้อควรระวงั 
แมว้า่ ทาโซซิน จะมคีวามเป็นพษิตํÉาเชน่เดยีวกบัยาปฏชิวีนะในกลุม่เพนนิซลิลนิ โดยทั Éวไปแนะนําให้
ตรวจการทาํงานของอวยัวะต่าง ๆ ของรา่งกายรวมทั Êงไต ตบัและระบบเลอืดเป็นระยะ ๆ ในระหวา่งทีÉ
ไดร้บัยาเป็นเวลานาน 
พบภาวะเลอืดออกในผูป่้วยบางรายทีÉไดร้บัยาปฏชิวีนะในกลุ่มเบตา้แลคแทม ซึÉงในบางครั ÊงปฏกิริยิาทีÉ
เกดิขึÊนเกีÉยวขอ้งกบัความผดิปกตขิองผลการทดสอบการแขง็ตวัของเลอืด เชน่ เวลาทีÉใชใ้นการแขง็ตวั
ของเลอืด (clotting time), การเกาะกลุ่มของเกลด็เลอืด (platelet aggregation) และ prothrombin time 
และมแีนวโน้มจะพบไดม้ากในผูป่้วยทีÉมภีาวะไตวาย ถา้มภีาวะเลอืดออกเกดิขึÊน ควรหยดุใหย้าปฏชิวีนะ
และใหก้ารรกัษาทีÉเหมาะสม 
ผลติภณัฑนี์Êประกอบดว้ยโซเดยีม 2.84 mEq (65 มลิลกิรมั) ต่อพเิพอราซลิลนิ ř กรมั ซึÉงอาจเพิÉม
ปรมิาณของโซเดยีมทั Êงหมดในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา อาจเกดิภาวะโปตสัเซยีมในเลอืดตํÉาในผูป่้วยทีÉมปีรมิาณ
โปตสัเซยีมสาํรองตํÉา หรอืในผูท้ีÉมกีารใชย้าทีÉอาจลดระดบัของโปตสัเซยีมรว่มดว้ย จงึแนะนําใหค้วรทาํ
การตรวจวดัระดบัอเิลคโตรไลทเ์ป็นระยะในผูป่้วยเหล่านีÊ 
ในระหวา่งการรกัษาเป็นเวลานาน อาจเกดิภาวะเมด็โลหติขาวตํÉา และเมด็โลหติขาวชนิด neutrophil 
ลดลง ดงันั Êนจงึควรตรวจภาวะการทาํงานของระบบเลอืดเป็นระยะ 
เชน่เดยีวกบัการรกัษาโดยใชย้าในกลุ่มเพนนิซลินิ การใชย้าในขนาดสงูอาจทาํใหเ้กดิอาการทางระบบ
ประสาท คอื อาการชกั (ลมชกั) โดยเฉพาะอยา่งยิÉงในผูป่้วยทีÉมภีาวะการทาํงานของไตผดิปกต ิ(ด ู
อาการไม่พึงประสงค)์ 
ในกรณีทีÉเกดิภาวะทอ้งเดนิทีÉคงอยูเ่ป็นเวลานานและรุนแรง ควรนึกถงึโอกาสทีÉจะเกดิภาวะ 
pseudomembranous colitis ทีÉรุนแรงถงึชวีติจากการใชย้าปฏชิวีนะ ดงันั Êน ในกรณีเชน่นีÊจงึควรหยดุให้
ยาทาโซซินทนัทแีละควรเริÉมการรกัษาทีÉเหมาะสม (เชน่ การใหย้า metronidazole หรอื vancomycin 
โดยการรบัประทาน) หา้มใชผ้ลติภณัฑย์าทีÉมผีลยบัยั ÊงการเคลืÉอนไหว (peristalsis) ของทางเดนิอาหาร 
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เชน่เดยีวกบัการใชย้าปฏชิวีนะอืÉน ๆ ควรระวงัการเกดิเชืÊอดืÊอยา รวมไปถงึเชืÊอรา ซึÉงอาจทาํใหเ้กดิการ
ตดิเชืÊอซํÊาซอ้น (superinfections) ขึÊน โดยเฉพาะเมืÉอใหย้าตดิต่อกนัเป็นเวลานาน อาจจาํเป็นตอ้ง
ตดิตามผลการทดสอบทางจุลชวีวทิยาเพืÉอคอยตรวจหาภาวะการเกดิการตดิเชืÊอซํÊาซอ้นจากเชืÊอทีÉดืÊอต่อ
ยา หากพบวา่เกดิขึÊนควรใหก้ารรกัษาทีÉเหมาะสม 
อาจพบวา่ดชันีทีÉใชว้ดัการทาํงานของตบัเพิÉมขึÊนปานกลาง 
การใชย้าตา้นจุลชพีในขนาดสงูเพืÉอรกัษาโกโนเรยีในระยะเวลาสั Êน อาจบดบงัหรอืทาํใหเ้หน็อาการแสดง 
ของซฟิิลสิในระยะฟักตวัไดช้า้กวา่ปกต ิดงันั Êนก่อนใหก้ารรกัษาผูป่้วยทีÉเป็นโกโนเรยี ควรตรวจหาซฟิิลสิ
ดว้ย ควรเกบ็ตวัอยา่ง specimen จากผูป่้วยทีÉม ีprimary lesion  ทีÉสงสยัเพืÉอนําไปตรวจโดย darkfiled 
examination และควรทาํการตรวจ serologic test เป็นเวลาอยา่งน้อย Ŝ เดอืน 
• การใช้ในผูป่้วยทีÉการทาํงานของตบัผิดปกติ 
ไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดของทาโซซิน ในผูป่้วยทีÉมกีารทาํงานของตบัผดิปกต ิ
• การใช้ในผูป่้วยทีÉการทาํงานของไตผิดปกติ 
เนืÉองจากความเป็นไปไดใ้นการเป็นพษิตอ่ไต (ด ูอาการไม่พึงประสงค)์  ควรใชพ้เิพอราซลิลนิ/ทาโซ
แบคแทมดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีÉมภีาวะการทาํงานของไตผดิปกตหิรอืในผูป่้วยทีÉไดร้บัการฟอก
เลอืด ควรปรบัขนาดการใหย้าทางหลอดเลอืดดาํและระยะหา่งในการใหย้าตามระดบัของความผดิปกติ
ของการทาํงานของไต (ด ูขนาดยาและวิธีการใช้ยา)  
 
ในการวเิคราะหร์องโดยใชข้อ้มลูจากการวจิยัแบบสุม่ มกีลุ่มควบคุมขนาดใหญ่ทีÉมหีลายศนูย ์เมืÉอมกีาร
ตรวจวดั glomerular filtration rate (GFR) หลงัใหย้าปฏชิวีนะทีÉนํามาใชเ้ป็นประจาํในผูป่้วยทีÉอยูใ่น
ภาวะวกิฤต ิการใชพ้เิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมสมัพนัธก์บัการกลบัมาดขีึÊนของคา่ GFR ทีÉน้อยกวา่
เมืÉอเปรยีบเทยีบกบัยาปฏชิวีนะประเภทอืÉน ๆ การวเิคราะหร์องนีÊใหข้อ้สรุปวา่ พเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบ
คแทมเป็นสาเหตุทีÉทาํใหไ้ตฟืÊนตวัล่าชา้ในผูป่้วยเหล่านีÊ 
 
การใชท้าโซซินรว่มกบัแวนโคมยัซนิอาจมคีวามสมัพนัธก์บัการเพิÉมสงูขึÊนของการเกดิภาวะไตเสยีหาย
เฉยีบพลนั (ดหูวัขอ้ อนัตรกิริยากบัยาอืÉน ๆ) 
 
การใช้ในสตรีมีครรภ ์
จากการศกึษาในหนู เมืÉอฉีดยาสตูรผสมของพเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทมเขา้ทางหลอดโลหติดาํ ไมพ่บ
การกาํเนิดทารกวริปู แต่พบวา่มพีษิต่อระบบสบืพนัธุใ์นหนูขาว (rat) ทีÉระดบัยาทีÉทาํใหเ้กดิพษิในหนู
ทีÉตั Êงทอ้งเมืÉอไดร้บัยาทางหลอดโลหติดาํหรอืทางชอ่งทอ้ง ยงัไมม่กีารศกึษาชนิดควบคุมเพยีงพอของยา
ผสมของพเิพอราซลิลนิ/ทาโซแบคแทม หรอืพเิพอราซลิลนิหรอืทาโซแบคแทมเดีÉยว ๆ ในสตรมีคีรรภ ์พิ
เพอราซลิลนิและทาโซแบคแทมผา่นรกได ้ควรใชย้าในสตรมีคีรรภเ์มืÉอประโยชน์ทีÉคาดวา่จะไดร้บัมี
มากกวา่ความเสีÉยงทีÉอาจเกดิขึÊนกบัสตรมีคีรรภแ์ละตวัอ่อนในครรภเ์ทา่นั Êน 
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การใช้ในสตรีระหว่างให้นมบตุร 
พเิพอราซลิลนิถูกขบัออกทางนํÊานมในมนุษยไ์ดใ้นขนาดตํÉา ไมม่กีารศกึษาถงึความเขม้ขน้ของทาโซแบ
คแทมในนํÊานมมนุษย ์ควรใชย้าในสตรรีะยะใหน้มบุตรเมืÉอประโยชน์ทีÉคาดวา่จะไดร้บัมมีากกวา่ความ
เสีÉยงทีÉอาจเกดิขึÊนกบัสตรแีละเดก็เทา่นั Êน 
 
อนัตรกิริยากบัยาอืÉน ๆ 
• ยาคลายกล้ามเนืÊอในกลุ่ม non-depolarising muscle relaxants 
เมืÉอใชพ้เิพอราซลิลนิรว่มกบั vecuronium จะทาํใหฤ้ทธิ Íในการยบัยั Êงระบบกลา้มเนืÊอและประสาทของ 
vecuronium นานขึÊน เนืÉองจากกลไกการออกฤทธิ ÍทีÉเหมอืนกนั จงึคาดวา่ฤทธิ Íในการยบัยั Êงระบบ
กลา้มเนืÊอและประสาททีÉเกดิจากยาคลายกลา้มเนืÊอในกลุม่ non-depolarising muscle relaxants จะนาน
ขึÊนเมืÉอใชร้ว่มกบัพเิพอราซลิลนิ 
• ยาต้านการแขง็ตวัของเลือด 
เมืÉอใหร้ว่มกบัเฮพารนิ หรอืยาตา้นการแขง็ตวัของเลอืดชนิดรบัประทาน หรอืยาอืÉนทีÉอาจมผีลต่อระบบ
การแขง็ตวัของเลอืด รวมทั Êงการทาํงานของเกลด็เลอืด ควรมกีารทดสอบทีÉเหมาะสมของการแขง็ตวัของ
เลอืดใหบ้่อยขึÊน และตดิตามผูป่้วยอยา่งสมํÉาเสมอ 
• เมโธเทรก็เสท (Methotrexate) 
พเิพอราซลิลนิอาจลดการขบัถ่ายของเมโธเทรก็เสท ดงันั Êนจงึควรตรวจวดัระดบัของเมโธเทรก็เสทใน
ซรีมัของผูป่้วยทีÉไดร้บัการรกัษาดว้ยเมโธเทรก็เสทเพืÉอหลกีเลีÉยงการเกดิพษิจากยา 
• โปรเบเนซิด (Probenecid) 
เชน่เดยีวกบัยาในกลุ่มเพนนิซลิลนิอืÉน ๆ การใชโ้ปรเบเนซดิรว่มกบัทาโซซิน มผีลทาํใหท้ั Êงพเิพอรา
ซลิลนิและทาโซแบคแทม มคีา่ครึÉงชวีตินานขึÊนและมคีา่การกาํจดัยาทางไต (renal clearane) ลดลง 
อยา่งไรกต็ามไมม่ผีลต่อระดบัยาสงูสดุในพลาสมาของยาทั ÊงสองนีÊ 
• อะมิโนกลยัโคซายด ์(Aminoglycoside) 
พเิพอราซลิลนิเดีÉยว ๆ หรอืการใชร้ว่มกบัทาโซแบคแทมไมม่ผีลเปลีÉยนแปลงเภสชัจลนศาสตรข์อง   
โทบรามยัซนิ (tobramycin) อยา่งมนียัสาํคญัในผูท้ีÉมกีารทาํงานของไตปกตแิละผูท้ีÉมกีารทาํงานของไต
ผดิปกตเิลก็น้อยถงึปานกลาง การใหโ้ทบรามยัซนิไมท่าํใหเ้ภสชัจลนศาสตรข์องพเิพอราซลิลนิ ทาโซแบ
คแทม และเมตาบอไลต ์M1 เปลีÉยนแปลงอยา่งมนียัสาํคญั 
• แวนโคมยัซิน (Vancomycin) 
การศกึษาหลายโครงการพบวา่การเกดิภาวะไตเสยีหายเฉียบพลนัเพิÉมสงูขึÊนในผูป่้วยทีÉไดร้บัพเิพอรา
ซลิลนิ/ทาโซแบคแทมรว่มกบัแวนโคมยัซนิเมืÉอเทยีบกบัผูป่้วยทีÉไดร้บัแวนโคมยัซนิเพยีงอยา่งเดยีว (ดู
หวัขอ้ ข้อควรระวงั) การศกึษาเหล่านีÊบางชิÊนพบวา่อนัตรกริยิานั ÊนขึÊนอยูก่บัขนาดยา แนวทางปฏบิตัิ
จากผูเ้ชีÉยวชาญแนะนําใหใ้ชย้าแวนโคมยัซนิในขนาดยาสงูและรกัษาระดบัยาในเลอืดตํÉาสดุ (trough 
levels) ใหอ้ยูร่ะหวา่ง 15 มลิลกิรมั/ลติร ถงึ 20 มลิลกิรมั/ลติร ซึÉงสงูกวา่คาํแนะนําฉบบัทีÉตพีมิพก่์อน
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หน้า ซึÉงตั Êงเป้าระดบัความเขม้ขน้ของยาในเลอืดตํÉาสดุ (trough concentrations) ไวท้ีÉ 5-10 มลิลกิรมั/
ลติร เพืÉอรกัษาระดบัความเขม้ขน้ของยาในเลอืดตํÉาสดุไวใ้นเกณฑด์งักล่าว แพทยจ์งึมกัตอ้งสั Éงยาแวนโค
มยัซนิในขนาดยาทีÉสงูกวา่ขนาดยาทีÉผูผ้ลติแนะนํา ดงันั Êนจงึเป็นไปไดว้า่นอกเหนือจากความเสีÉยงของ
การเกดิความเป็นพษิต่อไตทีÉเกดิจากแวนโคมยัซนิทีÉมรีายงานวา่เพิÉมสงูขึÊนเมืÉอปฏบิตัติามแนวทาง
เหล่านีÊแลว้ ความเสีÉยงของการเกดิพษิตอ่ไตยงัอาจสงูขึÊนเนืÉองจากอนัตรกริยิากบัพเิพอราซลิลนิ/ทาโซ
แบคแทมดว้ย 
 
ไมพ่บปฏกิริยิาทางดา้นเภสชัจลนศาสตรร์ะหวา่งทาโซซินและแวนโคมยัซนิ 
 
การรบกวนต่อการทดสอบทางห้องปฏิบติัการและการตรวจวินิจฉัยอืÉน ๆ 
เชน่เดยีวกบัยาในกลุ่มเพนนิซลิลนิอืÉน ๆ การใชท้าโซซิน อาจมผีลใหเ้กดิปฏกิริยิา false-positive ต่อ
กลโูคสในปัสสาวะซึÉงใชว้ธิ ีcopper-reduction method ดงันั Êนจงึควรใชก้ารทดสอบกลโูคสดว้ยวธิทีีÉใช้
ปฏกิริยิาของ enzymatic glucose oxidase 
มรีายงานของผลการทดสอบทีÉเป็นบวกโดยการใช ้Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus 
enzyme immunoassay (EIA) test ในผูป่้วยทีÉไดร้บัยาฉีดทาโซซิน ซึÉงต่อมาไดร้บัการตรวจพบวา่ไมม่ี
การตดิเชืÊอ Aspergillus มรีายงานของ cross-reactions ของ non-Aspergillus polysaccharides และ 
polyfuranoses กบั Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA test  
ดงันั Êน ควรแปลผลของการทดสอบทีÉเป็นบวกในผูป่้วยทีÉไดร้บัทาโซซิน อยา่งระมดัระวงัและควรไดร้บั
การยนืยนัจากวธิกีารวนิิจฉยัอืÉน ๆ ดว้ย 
 
ผลต่อความสามารถในการขบัขีÉและทาํงานกบัเครืÉองจกัร 
ยงัไมม่กีารศกึษาผลตอ่ความสามารถในการขบัขีÉหรอืใชง้านเครืÉองจกัร 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

อาการไม่พึงประสงค ์
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กลุ่มตามระบบ
อวยัวะ 

พบบอ่ยมาก 
≥1/10 
 

พบบอ่ย 
≥1/100 ถึง <1/10 
 

พบไม่บอ่ย 
≥1/1000 ถึง 
<1/100 
 

พบน้อย 
≥1/10,000 ถึง  
<1/1000 

ไม่ทราบความถีÉ 
(ไม่สามารถประมาณความถีÉได้
จากข้อมลูทีÉมีอยู่) 

การติดเชืÊอและ
ปรสิต 

 การตดิเชืÊอรา
แคนดดิา* 

 Pseudomembrano
us colitis 

 

ความผิดปกติ
ของระบบเลือด
และนํÊาเหลือง 

 จาํนวนเกลด็เลอืด
ลดลง โลหติจาง* 

ภาวะเมด็โลหติ
ขาวตํÉา 

ภาวะทีÉจาํนวน 
granulocytes ลดลง
มาก 

จาํนวนเซลลช์นิดต่างๆ ทั Êงหมด
ของเลอืดลดลง* ภาวะเมด็โลหติ
ขาวชนิด neutrophil ตํÉา ภาวะ
โลหติจางจากการทีÉเมด็เลอืดแดง
แตก* จาํนวน thrombocytes 
เพิÉมขึÊน* ภาวะทีÉโลหติม ี
eosinophil มากผดิปกต*ิ  

ความผิดปกติ
ของระบบ
ภมิูคุ้มกนั 

    การชอ็คแบบ anaphylactoid* 
การชอ็คแบบ anaphylactic*

ปฏกิริยิาแพแ้บบ anaphylactoid*
ปฏกิริยิาแพแ้บบ anaphylactic*    
ปฏกิริยิาไวเกนิปกตต่ิอยา* กลุ่ม
อาการ Kounis*,** 

ความผิดปกติ
ของเมตาบอลิ
ซึมและ
โภชนาการ 

  ภาวะโปตสัเซยีม
ในเลอืดตํÉา  

  

ความผิดปกติ
ทางจิตเวช 

 นอนไมห่ลบั   อาการเพอ้* 

ความผิดปกติ
ของระบบ
ประสาท 

 ปวดศรีษะ ลมชกั*   
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ความผิดปกติ
ของหลอด
เลือด 

  ความดนัโลหติ
ตํÉา หลอดโลหติ
ดาํอกัเสบ หลอด
โลหติดาํอกัเสบ
และ                
มลีิÉมเลอืด 
อาการหน้าแดง 

  

ความผิดปกติ
ของระบบ
ทางเดินหายใจ 
ช่องอก และ
อวยัวะคั Éน
ระหว่างปอด 

   เลอืดกาํเดาไหล ปอดบวมจากภาวะ eosinophils 
สงู* 

ความผิดปกติ
ในระบบ
ทางเดินอาหาร 

ทอ้งเดนิ ปวดทอ้ง อาเจยีน 
ทอ้งผกู คลืÉนไส ้
อาหารไมย่อ่ย 

 เยืÉอบุเมอืกในปาก
อกัเสบ 

 

ความผิดปกติ
ของตบัและ
ทางเดินนํÊาดี 

    ตบัอกัเสบ* ดซี่าน  

ความผิดปกติ
ของผิวหนัง
และเนืÊอเยืÉอใต้
ผิวหนัง 

 ผืÉน อาการคนั erythema 
multiforme* 
ลมพษิ ผืÉน
ชนิด maculopa
pular*  

toxic epidermal 
necrolysis* 

Stevens-Johnson syndrome* 
การแพย้าแบบ drug reaction 
with eosinophilia and systemic 
symptoms (DRESS)*, Acute 
generalized exanthematous 
pustulosis (AGEP)* ผวิหนงั
อกัเสบชนิด exfoliative 
(dermatitis exfoliative)* ผวิหนงั
อกัเสบชนิด Bullous dermatitis
โรคตุ่มนํÊาทีÉมคีวามผดิปกตต่ิอ
ภมูคิุม้กนัตวัเอง (Linear IgA 
disease)* ภาวะโลหติคั Éงเป็นจุด
ตามผวิหนงั 
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ความผิดปกติ
ของกล้ามเนืÊอ
และกระดกู 
และเนืÊอเยืÉอ
เกีÉยวพนั  

  ปวดขอ้ ปวด
กลา้มเนืÊอ 

 ภาวะกลา้มเนืÊอสลาย* 

ความผิดปกติ
ของไตและ
ทางเดิน
ปัสสาวะ 

    ไตวาย tubulointerstitial 
nephritis* 

ความผิดปกติ
ทั Éวไปและ
สภาวะของ
บริเวณทีÉให้ยา 

 มไีข ้ปฏกิริยิา
บรเิวณทีÉฉีดยา 

หนาวสั Éน   

การตรวจทาง
ห้องปฏิบติัการ 

 เอนไซม ์alanine 
aminotransferase 
เพิÉมขึÊน เอนไซม ์
aspartate 
aminotransferase 
เพิÉมขึÊน ปรมิาณ
โปรตนีทั Êงหมดใน   
เลอืดลดลง อลับู
มนิในเลอืดลดลง 
ใหผ้ลบวกต่อ 
Coombs direct 
test creatinine ใน
เลอืดเพิÉมขึÊน ระดบั
ของ alkaline 
phosphatase ใน
เลอืดเพิÉมขึÊน ยเูรยี
ในเลอืดเพิÉมขึÊน 
activated partial 
thromboplastin 
time นานขึÊน 

กลโูคสในเลอืด
ลดลง ระดบั 
bilirubin ใน
เลอืดเพิÉมขึÊน 
prothrombin 
time นานขึÊน 

 ระยะเวลาทีÉเลอืดออกนานขึÊน 
gamma-glutamyl transferase 
เพิÉมขึÊน 

*อาการไมพ่งึประสงคท์ีÉพบภายหลงัจาํหน่ายยาออกสูท่อ้งตลาด 
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**กลุ่มอาการโรคหลอดเลอืดหวัใจเฉียบพลนัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัปฏกิริยิาภมูแิพ ้
 
การรกัษาด้วยพิเพอราซิลลินเกีÉยวข้องกบัอบุติัการณ์ทีÉเพิÉมขึÊนของการมีไข้ และมีผืÉนบนผิวหนัง
ในผูป่้วยโรค cystic fibrosis 
 
การได้รบัยาเกินขนาด 
ไมม่ยีาตา้นพษิทีÉเฉพาะเจาะจง 
• กลุ่มอาการ 
มรีายงานหลงัการจาํหน่ายยาสูท่อ้งตลาดของการไดร้บัยาเกนิขนาดจากการใชท้าโซซิน เหตุการณ์ไม่
พงึประสงคส์ว่นใหญ่รวมถงึอาการคลืÉนไส ้อาเจยีน และทอ้งเดนิมรีายงานเชน่เดยีวกนัจากการใชย้าใน
ขนาดทีÉแนะนําปกต ิผูป่้วยอาจเกดิภาวะไวต่อการกระตุน้ระบบกลา้มเนืÊอและประสาท (neuromuscular 
excitability) หรอือาการชกัหากใหย้าเขา้หลอดโลหติดาํในขนาดทีÉสงูกวา่ขนาดยาทีÉแนะนํา (โดยเฉพาะ
เมืÉอมภีาวะไตวาย) 
• การรกัษา 
ควรใหก้ารรกัษาแบบประคบัประคอง และตามอาการแสดงทางคลนิิกของผูป่้วย 
ความเขม้ขน้ของทั Êงพเิพอราซลิลนิ หรอื ทาโซแบคแทม ทีÉมากเกนิไปในซรีมัลง อาจลดลงไดโ้ดยการ
ฟอกเลอืด (ดหูวัขอ้ เภสชัจลนศาสตร)์ 
 
ข้อควรระวงัทางเภสชักรรม 
ก่อนการละลายผงยา ควรเกบ็ขวดยาทาโซซินทีÉอุณหภมูติํÉากวา่ 30 องศาเซลเซยีส ขวดยาทาโซซิน 
ควรจะใชท้นัทภีายหลงัจากละลายผงยาแลว้ สาํหรบัขวดยาทีÉไมใ่ชท้นัทภีายหลงัจากละลายผงยา ให้
ปฏบิตัติามคาํแนะนําต่อไปนีÊ: 
• ทิÊงสว่นทีÉไมใ่ชง้านใด ๆ หลงัจาก 24 ชั Éวโมงหากเกบ็ยาทีÉอุณหภมูติํÉากวา่ 25 องศาเซลเซยีส แต่อยู่

นอกตูเ้ยน็ 
• ทิÊงสว่นทีÉไมใ่ชง้านใด ๆ หลงัจาก 48 ชั Éวโมงหากเกบ็ในตูเ้ยน็ (ระหวา่ง Ś องศาเซลเซยีสถงึ Š องศา

เซลเซยีส) 
• ไมค่วรเกบ็สารละลายของยาสาํหรบัใหท้างหลอดโลหติดาํในชอ่งแชแ่ขง็ 
สารละลายทีÉเจอืจางแลว้ทีÉเตรยีมไวส้าํหรบัใหท้างหลอดโลหติดาํคงตวัในถุงสารละลายทีÉใหท้างหลอด
โลหติดาํ (IV bag) หรอืในกระบอกฉีดยาไดน้าน ŚŜ ชั Éวโมง เมืÉอเกบ็ในตูเ้ยน็ (2 องศาเซลเซยีส - 8 
องศาเซลเซยีส) ควรทิÊงสารละลายทีÉไมไ่ดใ้ช ้
เมืÉอเจอืจางยาต่อไปตามปรมิาตรทีÉตอ้งการ (50 มลิลลิติร หรอื 150 มลิลลิติร) ดว้ย 5% dextrose 
injection หรอื Ř.š% sodium chloride injection หรอื sterile water for injection ทาโซซินมคีวามคงตวั
ทางเคมไีมเ่กนิ ŚŜ ชั ÉวโมงทีÉอุณหภมูหิอ้ง (15 องศาเซลเซยีส – 25 องศาเซลเซยีส) และไมเ่กนิ ř 
สปัดาหเ์มืÉอเกบ็ในตูเ้ยน็ (2 องศาเซลเซยีส - 8 องศาเซลเซยีส) 
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เมืÉอใดกต็ามทีÉมกีารใชท้าโซซินรว่มกบัยาปฏชิวีนะอืÉน (เชน่ อะมโินกลยัโคซายด)์ ตอ้งใหย้าแยกกนั 
การผสมทาโซซินกบัอะมโินกลยัโคซายดภ์ายนอกรา่งกาย (in vitro) มกีารพสิจูน์แลว้วา่ทาํใหเ้กดิการ
ยบัยั Êงการออกฤทธิ Íของอะมโินกลยัโคซายด ์ 
การผสมยาปฏชิวีนะกลุ่มเบตา้แลคแทมกบัอะมโินกลยัโคซายดใ์นหลอดทดลองสามารถทีÉจะยบัยั Êงผล
ของอะมโินกลยัโคซายดไ์ดอ้ยา่งชดัเจน อยา่งไรกต็าม อะมคิาซนิ และ เจนตามยัซนิ สามารถเขา้กนัได้
กบัทาโซซินเมืÉอผสมยาภายนอกรา่งกาย โดยใชส้ารสาํหรบัเจอืจางยาทีÉจาํเพาะและใชใ้นความเขม้ขน้ทีÉ
เฉพาะเจาะจง (ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวิธีการใช้ยา) 
ไมค่วรผสมทาโซซินรว่มกบัยาอืÉนในกระบอกฉีดยาหรอืในขวดสารละลายสาํหรบัหยดเขา้หลอดโลหติดาํ
เนืÉองจากยงัไมม่หีลกัฐานเกีÉยวกบัความเขา้กนัไดข้องยา 
เนืÉองจากความไมค่งตวัทางเคม ีจงึไมค่วรใชท้าโซซินรว่มกบัสารละลายทีÉมเีพยีง sodium bicarbonate 
เทา่นั Êน 
ไมค่วรผสมทาโซซิน ในผลติภณัฑเ์กีÉยวกบัเลอืด หรอื albumin hydrolysates 
การใหย้าทางหลอดเลอืดดาํเทา่นั Êน: ละลายผงยาดว้ยสารละลายสาํหรบัเจอืจางยาทีÉเขา้กนัไดช้นิดใด
ชนิดหนึÉง โดยใชป้รมิาณ ŚŘ มลิลลิติร สาํหรบัยาขนาด Ŝ.ŝ กรมั เขยา่จนผงยาละลายหมด โดยปกตเิมืÉอ
เขยา่อยา่งสมํÉาเสมอ ผงยาจะละลายหมดภายใน 5 ถงึ 10 นาท ี 
 
คาํเตือน (ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ) 
1. หา้มใชใ้นผูท้ีÉเคยแพย้านีÊ 
2. ยานีÊอาจทาํใหเ้กดิการแพแ้ละเป็นอนัตรายถงึชวีติ 
3. หากเกดิอาการผืÉนแดง ระคายเคอืงหรอืบวม ใหห้ยดุใชย้าและปรกึษาแพทย ์
 
ชืÉอผูร้บัอนุญาตนําหรือสั Éงยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จาํกดั 
 
*ชืÉอการคา้ 
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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. 
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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 phosphoribosyl 
transferase [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). 
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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 
 
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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Creatinine Clearance Recommended 
(mL/min) TAZOCIN Dosage 

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). 
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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 
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. 
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TAZOCIN may cause severe cutaneous adverse reactions, such as Stevens-Johnson syndrome, 
toxic epidermal necrolysis, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS), and 
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. 
Rhabdomyolysis has been reported with the use of TAZOCIN. If signs or symptoms of 
rhabdomyolysis are observed, TAZOCIN should be discontinued and appropriate therapy initiated. 
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 
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(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 
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 
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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 
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 
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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 
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) 
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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) 
Infections and 
infestations 

 candida infection*  pseudomembranous 
colitis 

 

Blood and lymphatic 
system disorders 

 thrombocytopenia, 
anaemia* 

leukopenia agranulocytosis pancytopenia*, 
neutropenia, 
haemolytic anemia*, 
thrombocytosis*, 
eosinophilia* 

Immune system 
disorders 

    anaphylactoid shock*, 
anaphylactic shock*, 
anaphylactoid 
reaction*, 
anaphylactic 
reaction*, 
hypersensitivity*, 
Kounis syndrome*,** 

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 diarrhoea abdominal pain,  stomatitis  
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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 vomiting, 

constipation, 
nausea, dyspepsia 

Hepatobiliary 
disorders 

    hepatitis*, jaundice 

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, 
linear IgA disease*, 
purpura 

Musculoskeletal and 
connective tissue 
disorders 

  arthralgia, 
myalgia 

 Rhabdomyolysis* 

Renal and urinary 
disorders 

    renal failure, 
tubulointerstitial 
nephritis* 

General disorders 
and administration 
site conditions 

 pyrexia, injection 
site reaction 

chills   

Investigations  alanine 
aminotransferase 

blood glucose 
decreased, 

 bleeding time 
prolonged, gamma-
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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) 
increased, 
aspartate 
aminotransferase 
increased, protein 
total decreased, 
blood albumin 
decreased, 
Coombs direct test 
positive, blood 
creatinine 
increased, blood 
alkaline 
phosphatase 
increased, blood 
urea increased, 
activated partial 
thromboplastin 
time prolonged 

blood bilirubin 
increased, 
prothrombin time 
prolonged 

glutamyl transferase 
increased 

*Adverse Drug Reaction (ADR) identified post marketing 

**Acute coronary syndrome associated with an allergic reaction 

 
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 
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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 
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. 
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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. 
3. In case of skin rash, irritation or swelling occur, stop using this medication and consultation 

with the physician is recommended. 
 
MARKETING AUTHORISATION HOLDER 
Pfizer (Thailand) Limited 
 
*Trademark 
 
LPD Revision No. 15.0 

LPD Date: July 15, 2024 

Country: Thailand 
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