PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Sulbactam Astro 1 g
Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Wirkstoff: Sulbactam-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sulbactam Astro und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Sulbactam Astro beachten?
Wie ist Sulbactam Astro anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Sulbactam Astro aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SR

1. Was ist Sulbactam Astro und wofiir wird es angewendet?

Sulbactam ist ein sogenannter Betalaktamase-Hemmer. Durch irreversible Hemmung der
Betalaktamasen erweitert Sulbactam das Spektrum und erhdht die in vitro-Wirksamkeit von
Penicillinen und Cephalosporinen, wie z.B. Penicillin G, Ampicillin, Amoxycillin, Mezlocillin,
Piperacillin, Cefazolin, Cefuroxim, Cefamandol, Cefotaxim, Cefoxitin, Cefoperazon, Ceftazidim,
Ceftriaxon.

Sulbactam allein besitzt keine nennenswerte antibakterielle Eigenwirkung. Fiir die volle klinische
Wirksamkeit (breites antimikrobielles Spektrum) muss Sulbactam gemeinsam mit anderen
Betalaktam-Antibiotika kombiniert angewendet werden.

Sulbactam ist geeignet zur Therapie von mittelschweren bis schweren bakteriellen Infektionen in
Kombination mit einem Betalaktam-Antibiotikum wie z. B. Penicillin G, Ampicillin, Mezlocillin,
Piperacillin, Cefotaxim oder Cefoperazon.

Die klinische Anwendung einer derartigen Kombination kann erfolgen, wenn sie eine grofere
Sicherheit bietet als die Gabe des jeweiligen Betalaktam-Antibiotikums allein. Diese Voraussetzung
ist bei Betalaktamase-bildenden Erregern oft gegeben.

Die Anwendung von Sulbactam ohne gleichzeitige Gabe eines Betalaktam-Antibiotikums ist nicht
sinnvoll, da Sulbactam selbst keine nennenswerte antibakterielle Eigenwirkung besitzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Sulbactam Astro beachten?

Sulbactam Astro darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Sulbactam-Natrium und das damit kombinierte Betalaktam-
Antibiotikum sind. Dabei ist zu beachten, dass eine Kreuzallergie auch zwischen Penicillinen und
Cephalosporinen bestehen kann.

Die Gegenanzeigen des gewihlten Antibiotikums sind ebenfalls zu beachten.

Bei intramuskulérer Gabe sind gegebenenfalls die Gegenanzeigen von Lidocain zu beachten.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor bei Ihnen Sulbactam Astro angewendet wird,
wenn Sie an Asthma bronchiale, Nesselsucht oder Heuschnupfen leiden.

Unter einer Behandlung mit Sulbactam Astro und dem gewéhlten Betalaktam-Antibiotikum kann es,
wie bei anderen Penicillinen, zu schwerwiegenden und vereinzelt todlich verlaufenden
Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktischem Schock) kommen. Die Gefahr einer derartigen
Reaktion besteht vor allem bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Penicillin oder
anderen allergischen Erkrankungen in der Anamnese. Beim Auftreten einer allergischen Reaktion ist
Sulbactam Astro sofort abzusetzen und eine entsprechende Therapie einzuleiten. Schwere
anaphylaktische Reaktionen erfordern eine sofortige Behandlung mit Adrenalin. Sauerstoff, i.v.
Glukokortikoide und Behandlungen im Bereich der Atemwege, einschlieflich Intubation, sind bei
Bedarf zu verwenden.

Wie unter einer Behandlung mit anderen Antibiotika ist die kontinuierliche Uberwachung der Zeichen
fiir eine Uberwucherung mit resistenten Keimen, einschlieBlich Pilzen, unerlisslich. Falls bei Thnen
eine Superinfektion auftritt, wird der Arzt das Arzneimittel absetzen und/oder eine geeignete
Behandlung einleiten.

Bei schweren und anhaltenden Durchfillen, die wahrend und bis zu zwei Monate nach einer
Antibiotikabehandlung auftreten kdnnen, ist an eine pseudomembrandse Colitis zu denken, die
lebensbedrohlich sein kann. Deshalb ist in diesen Fillen Sulbactam Astro sofort abzusetzen und eine
entsprechende Therapie einzuleiten (z.B. Vancomycin oral 4 x 250 mg tédglich). Peristaltik hemmende
Priparate sind kontraindiziert.

Wie bei allen hochwirksamen, systemischen Arzneimitteln empfiehlt es sich, liber die gesamte
Therapie regelméfige Kontrollen im Hinblick auf Erkrankungen des Organsystems durchzufiihren.
Dazu zdhlen Kontrollen der Nieren- und Leberfunktion sowie des Blutbildes, insbesondere bei Friih-
und Neugeborenen sowie bei Kleinkindern.

Vom Arzt angeordnete Laborkontrollen sollten Sie unbedingt einhalten.

Kinder
Uber eine Behandlung bei Kindern unter einem Jahr entscheidet der Arzt.
Anwendung von Sulbactam Astro zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Bei Gabe von oralem Probenecid gleichzeitig mit oder kurz vor Sulbactam verzégert sich kompetitiv
die Ausscheidung von Sulbactam iiber die Nieren und es kdnnen daher fiir lingere Zeit erhdhte
Konzentrationen von Sulbactam im Blut bestehen.

Die bisherigen Studien mit Sulbactam in Kombination mit Betalaktam-Antibiotika ergaben keinen
Hinweis, dass durch den Zusatz von Sulbactam Wechselwirkungen auftreten, die mit dem Betalaktam-

Antibiotikum allein nicht beobachtet wurden.

Alle Wechselwirkungen, die bei Kombination mit Sulbactam berichtet wurden, sind mdgliche
Wechselwirkungen der Antibiotikakomponente.

Die Wechselwirkungen des gewéhlten Antibiotikums miissen beachtet werden.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.
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Sulbactam sollte wiahrend der Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger Nutzen/Risiko-Abwégung durch
den Arzt eingesetzt werden.
Unter Behandlung mit Sulbactam sollte nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Obwohl keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen bekannt sind, sollte beachtet werden, dass es nach der Verabreichung von Antibiotika
gelegentlich zu Schwindel kommen kann.

Sulbactam Astro enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 96,6 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 4,8 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Sulbactam Astro anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird ausschlieBlich von einem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal
zubereitet und Thnen verabreicht (am Ende dieser Gebrauchsinformation befinden sich im Abschnitt,
der nur fiir Arzte und medizinisches Fachpersonal bestimmt ist, weitere Informationen zur
Zubereitung).

Die Dosis wird Ihnen als intramuskulére Injektion (in einen Muskel), intravendse Injektion (in eine
Vene) oder als intravendse Infusion (in eine Vene) verabreicht.

Sulbactam Astro wird nur in Kombination mit einem Betalaktam-Antibiotikum verabreicht.
Die Angaben zur empfohlenen Dosierung des gleichzeitig zu verabreichenden Antibiotikums sind den
entsprechenden Gebrauchs- bzw. Fachinformationen zu entnehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis wie folgt:

Erwachsene

Therapie von mittelschweren bis schweren bakteriellen Infektionen:

Mit jeder Gabe des Betalaktam-Antibiotikums (in der {iblichen Dosierung) wird je nach

Empfindlichkeit des Erregers die Zugabe von 0,5 — 1 g Sulbactam empfohlen. Tageshochstdosis: 4 g
Sulbactam, unabhéngig von der Dosierung des gleichzeitig verabreichten Antibiotikums.

Perioperative Kurzzeitprophylaxe:

Zur perioperativen Kurzzeitprophylaxe bei erhdhter Gefihrdung des Patienten durch Infektionen sollte
0,5 — 1 g Sulbactam mit dem gewihlten Betalaktam-Antibiotikum kombiniert bei der
Narkoseeinleitung gegeben werden. Die Dosis beider Substanzen kann in der fiir das Betalaktam-
Antibiotikum {iblichen Weise wiederholt werden.

Zu Penicillin G in Kombination mit Sulbactam im Rahmen der perioperativen Prophylaxe liegen keine
Erfahrungen vor.

Kinder, Kleinkinder und Neugeborene

Tagesdosis 50 mg/kg Korpergewicht Sulbactam aufgeteilt in Einzeldosen alle 6, 8 oder 12 Stunden.
Eine Tagesdosis von 80 mg/kg Korpergewicht Sulbactam soll nicht {iberschritten werden.

Spezielle Patientengruppen

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion:

Bei Patienten mit stark eingeschriankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min) wird
Sulbactam verzogert ausgeschieden. Die Dosierung von Sulbactam muss deshalb bei diesen Patienten
angepasst werden:
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Fiir Patienten mit einer Kreatinin-Clearance zwischen 15 und 30 ml/min betrdgt die Tageshochstdosis
2 g Sulbactam.

Bei einer Kreatinin-Clearance unter 15 ml/min sollte max. 1 g Sulbactam pro Tag gegeben werden.
Die Dosis sollte aufgeteilt in Einzeldosen, iiber den Tag verteilt, zusammen mit dem gewihlten
Antibiotikum verabreicht werden. Die Angaben zur Anwendung der Antibiotika bei eingeschrénkter
Nierenfunktion sind den entsprechenden Fachinformationen zu entnehmen.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion:
Spezielle Dosierungsangaben bei eingeschriankter Leberfunktion sind der Fachinformation des
gewihlten Betalaktam-Antibiotikums zu entnehmen.

Dialysepatienten:

Sulbactam wird durch Himodialyse aus dem Blutstrom eliminiert. Die Gabe von Sulbactam sollte
deshalb unmittelbar im Anschluss an die Dialyse erfolgen und dann in Intervallen von 24 (bei einer
Kreatinin-Clearance von 5-14 ml/min) bis 48 Stunden (bei einer Kreatinin-Clearance < 5 ml/min) bis
zur folgenden Dialysebehandlung.

Altere Patienten:

Liegt keine Niereninsuffizienz vor, so ist hinsichtlich Sulbactam keine Dosisanpassung erforderlich.
Spezielle Dosierungsangaben bei dlteren Patienten sind der Fachinformation des gewédhlten
Betalaktam-Antibiotikums zu entnehmen.

Dauer der Anwendung
Die Behandlungsdauer wird von Threm Arzt festgelegt. Die Behandlung mit Sulbactam Astro sollte
stets so lange fortgesetzt werden, wie das Antibiotikum gegeben wird.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Sulbactam Astro angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie befiirchten, dass man Thnen zuviel Sulbactam Astro gegeben hat, sprechen Sie umgehend
mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Wenn die Anwendung von Sulbactam Astro vergessen wurde

Da Ihnen dieses Arzneimittel unter besonderer drztlicher Uberwachung gegeben wird, ist es
unwahrscheinlich, dass eine Dosis vergessen wird. Dennoch sollten Sie Thren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal darauf aufmerksam machen, wenn Sie glauben, dass eine Dosis vergessen
wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Sulbactam Astro abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung nicht eigenméchtig, sondern nur nach Riicksprache mit Threm Arzt.
Auch wenn eine Besserung der Krankheitssymptome oder Beschwerdefreiheit eintritt, darf die
Behandlung mit Sulbactam keinesfalls ohne Riicksprache mit dem Arzt gedndert oder abgebrochen
werden, um eine erneute Verschlechterung bzw. ein Wiederauftreten der Krankheit zu vermeiden.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Im Folgenden sind Nebenwirkungen aus klinischen Studien mit Sulbactam in Kombination mit
Betalaktam-Antibiotika angefiihrt, fiir die zumindest ein Zusammenhang mit Sulbactam mdglich ist.

Nebenwirkungen und ihre Haufigkeit



Hiiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Erhohung der Zahl der eosinophilen Granulozyten im Blut
- Schwindel

- Durchfall

- Anstieg der Leberenzyme im Blut

- Venenentziindung an der Injektionsstelle

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Pilzinfektion/Entziindung der Mundschleimhaut

- Mangel an Blutplittchen (Thrombozytopenie) und Verminderung der weiflen Blutkérperchen
(Leukopenie)

- Uberempfindlichkeit

- Erbrechen

- Allergische Hautreaktionen

- Schmerzen an der Injektionsstelle

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Hiufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiighbaren
Daten nicht abschétzbar)

- Dickdarmentziindung (pseudomembrandse Colitis)

- Blutbildverdnderungen (Thrombozytose, Leukozytose, Neutropenie, Andmie)

- Verlidngerung der Blutungszeit und kleinfleckige Blutungen in Haut oder Schleimhaut (Purpura);
diese Nebenwirkungen kdnnen bei hochdosierter Behandlung mit Mezlocillin- bzw. Piperacillin,
vor allem bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion, auftreten. Eine zusitzliche
Beeintrachtigung der Blutgerinnung kann krankheitsbedingt oder durch Begleittherapie gegeben
sein.

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (anaphylaktischer Schock)

- Kopfschmerzen, Krampfanfille

- Magendriicken, Ubelkeit, verminderter Appetit, Blihungen

- Anstieg von Bilirubin im Blut

- Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)

- Muskelkrampfe

- Anstieg von Kreatinin im Blut, entziindliche Erkrankung der Nieren (interstitielle Nephritis)

Die bisherigen Studien mit Sulbactam in Kombination mit Betalaktam-Antibiotika ergaben keinen
Hinweis, dass durch den Zusatz von Sulbactam Nebenwirkungen auftreten, die mit dem Betalaktam-
Antibiotikum allein nicht beobachtet wurden. Nebenwirkungen, die bei Kombination mit Sulbactam
berichtet wurden, sind mogliche Nebenwirkungen der Antibiotikakomponente.

Die Fachinformation des Antibiotikums, das mit Sulbactam kombiniert werden soll, und die darin im
einzelnen aufgefiihrten Nebenwirkungen des Antibiotikums sind unbedingt zu beachten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich
Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Sulbactam Astro aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Nicht iiber 25 °C lagern.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Sulbactam Astro enthilt
- Der Wirkstoff ist: Sulbactam-Natrium.
Eine Durchstechflasche mit 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung enthélt
1094 mg Sulbactam-Natrium (entspricht 1000 mg Sulbactam).
- Die sonstigen Bestandteile sind: Das Arzneimittel enthalt keine sonstigen Bestandteile.

Wie Sulbactam Astro aussieht und Inhalt der Packung

Weilles bis cremefarbenes Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung in farbloser
Durchstechflasche aus Glas (10 ml) mit Gummistopfen, Aluminiumkappe und Abreil3kappe.

Packungen mit 5 und 10 Durchstechflaschen.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Astro-Pharma GmbH, Allerheiligenplatz 4, 1200 Wien

Hersteller
Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH, Am Bahnhof 2, 92289 Ursensollen, Deutschland

Umpackungsort
PKL Service GmbH & Co KG, Haasstralle 8, 64293 Darmstadt, Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2020.
Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten des Bundesamtes fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen (http://www.basg.gv.at) verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:



Die Gebrauchs- bzw. Fachinformation des Antibiotikums, das mit Sulbactam Astro 1 g kombiniert
werden soll, ist zu beachten.

Art der Anwendung

Intramuskulére Injektion, intravendse Injektion oder Intravenose Infusion.

Intramuskulére Injektion:

Zur intramuskuldren Applikation wird der Inhalt der Durchstechflasche Sulbactam Astro 1 g in 4 ml
Wasser fiir Injektionszwecke oder isotonischer Kochsalzlosung geldst. Zur Vermeidung von
Schmerzen bei der Injektion kann die Losung mit 0,5 %iger Lidocainhydrochlorid-Losung zubereitet
werden. Es wird empfohlen, Sulbactam als separate Injektion direkt vor dem Betalaktam-Antibiotikum
zu applizieren.

Intravendse Injektion:

Zur intravenosen Injektion kann der Inhalt der Durchstechflasche Sulbactam Astro 1 g mit mindestens
4 ml Wasser fiir Injektionszwecke zubereitet und nach vollstdndigem Auflosen der Substanz direkt vor
dem Antibiotikum injiziert werden. Die entsprechende Dosis wird iiber 3 - 5 Minuten verabreicht.

Intravendse Infusion:

Der Inhalt der Durchstechflasche Sulbactam Astro 1 g wird wie fiir die intravenose Injektion gelost
und mit 50 — 100 ml einer der unten aufgefiihrten Infusionslésungen, die das gewéhlte Antibiotikum
enthalten kann, weiterverdiinnt. Die entsprechende Dosis wird als intravenose Kurzinfusion iiber 15 -
30 Minuten zusammen mit dem Antibiotikum verabreicht.

Intravendse Infusion von Penicillin G

Die vorgesehene Einzeldosis von Penicillin G ist zusammen mit Sulbactam Astro 1 g in 40 - 100 ml
Wasser fiir Injektionszwecke oder 5%iger Glukoselosung aufzulsen und sofort zu verbrauchen.

Nach dem Mischen einige Zeit stehen lassen, bis die Wirkstoffe gelost sind und der Schaum
verschwunden ist. Die konzentrierte gebrauchsfertige Losung von Sulbactam fiir die intramuskulére
oder intravendse Injektion oder zur weiteren Verdiinnung mit der Antibiotika-Infusionsldsung ist
innerhalb von 24 Stunden nach Zubereitung zu verbrauchen.

In Wasser fiir Injektionszwecke, isotonischer Kochsalzlosung und 5%iger Glukoseldsung ist
Sulbactam mit dem entsprechenden Antibiotikum {iber den in der Tabelle 1 angegebenen Zeitraum
kompatibel bzw. stabil.

Tabelle 1:

Lisunesmittel- Mindestdauer der

Antibiotikum Inhibitor mgn o Kompatibilitiit bei
g 20-25°C

Ampicillin0,5g—-8 g Sulbactam 0,25 g—4 g in 100 ml 8h
Mezlocillin 2 g oder 4 g Sulbactam 1 g in 100 ml 24 h
Piperacillin 2 g oder 4 g Sulbactam 1 g in 100 ml 24 h
Cefotaxim 2 g Sulbactam 1 g in 100 ml 24 h




Die Behandlung mit Sulbactam sollte stets so lange fortgesetzt werden wie das Antibiotikum noch
gegeben wird.

Die rekonstituierte Losung sollte vor der Verabreichung auf Verfiarbungen und Partikel untersucht
werden. Die Losung darf nur verwendet werden, wenn sie klar und farblos ist.

Nur zur einmaligen Entnahme.

Das Etikett auf der Sulbactam Astro 1 g Durchstechflasche ist doppelt ausgefiihrt. Ein Teil ldsst sich
leicht abziehen und soll auf die Flasche aufgeklebt werden, der Sulbactam Astro 1 g zugegeben wird.

Haltbarkeit der gebrauchsfertig hergestellten Losung

Die chemische und physikalische Stabilitit der gebrauchsfertigen Losung wurde fiir 24 Stunden bei
25 °C bzw. bei 4 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Losung sofort verwendet werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwender fiir die Dauer
und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung nicht unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht ldnger als 24 Stunden bei 2 °C — 8 °C aufzubewahren.

Inkompatibilititen

Sulbactam ist mit folgenden Substanzen inkompatibel und muss daher getrennt verabreicht werden:
Aminoglykoside; Metronidazol; injizierbare Tetracyclin-Derivate wie Oxytetracyclin, Rolitetracyclin
und Doxycyclin; Thiopental-Natrium; Prednisolon; Procain 2 %; Suxamethoniumchlorid und
Noradrenalin.

Optische Zeichen der Inkompatibilitit sind Ausfiallung, Triibung, Verfarbung.
Uberdosierung

Sulbactam und Betalaktam-Antibiotika wie Ampicillin, Mezlocillin, Piperacillin, Cefotaxim und
Penicillin G besitzen eine grof3e therapeutische Breite. Intoxikationen im strengen Sinn sind nicht
bekannt.

Spezielle Patientengruppen:

Bei Neugeborenen ist wegen der unreifen Nierenfunktion die Halbwertszeit von Sulbactam verldngert.
Bei Kindern unter einem Jahr sind die Wirkungen von Sulbactam noch nicht vollstindig geklart.

Um eine Uberdosierung zu vermeiden, sollte Sulbactam bei Kindern unter einem Jahr nur nach
sorgfiltiger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses angewendet werden.

Im Fall einer Uberdosierung kann bei Patienten mit eingeschriinkter Nierenfunktion durch
Hémodialyse eine hohere Elimination erreicht werden, da eine Himodialyse die Ausscheidung von
Sulbactam beschleunigen konnte.

Therapie der pseudomembrandsen Enterokolitis:

Hier ist eine Beendigung der Therapie in Abhingigkeit von der Indikation zu erwégen und ggf. sofort
eine angemessene Behandlung einzuleiten (z. B. Einnahme von speziellen Antibiotika /
Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist). Arzneimittel, die die Peristaltik
hemmen, sind kontraindiziert.



Bei bestimmten Risikokonstellationen und bei Gabe sehr hoher Dosen kann es zu zentralnervésen
Erregungszustinden, Myoklonien und Krimpfen kommen, wie sie auch fiir andere Betalaktame
beschrieben worden sind. Bei Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion, Epilepsie und
Meningitis ist das Risiko des Auftretens dieser unerwiinschten Wirkungen erhoht.

Bei zentralnervosen Nebenwirkungen, z. B. beim Auftreten von Krampfen, empfiehlt sich die
Sedierung mit Diazepam.

Bei anaphylaktischen Reaktionen sind die iiblichen Sofortmafinahmen, moglichst bei den ersten
Anzeichen des Schocks, einzuleiten.
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