Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen
Angaben

Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender
MEZLOCILLIN Carino 4,0 g, Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionslésung

Wirkstoff: Mezlocillin-Natrium 1 H,O

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals
lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist MEZLOCILLIN Carino 4,0 g und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von MEZLOCILLIN Carino 4,0 g

beachten?

Wie ist MEZLOCILLIN Carino 4,0 g anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist MEZLOCILLIN Carino 4,0 g aufzubewahren?

Weitere Informationen

SIS S

1. WAS IST MEZLOCILLIN CARINO 4,0 G UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Mezlocillin, der Wirkstoff von MEZLOCILLIN Carino 4,0 g, ist ein halbsynthetisches
Breitspektrum-Beta-Laktam-Antibiotikum und gehort zur Gruppe der Acylureido-Penicilline.
Mezlocillin reagiert mit bakteriellen Penicillin-bindenden Proteinen, die fiir den Aufbau und
die Stabilisierung der Zellwand der Erreger verantwortlich sind. Bei Blockade dieser Enzyme
kommt es zu Defekten in der Zellwand, die letztendlich zu einer Zerstérung des Bakteriums
fiihren (potenziell bakterizide Wirkung).

MEZLOCILLIN Carino 4,0 g wird angewendet zur Behandlung von akuten und chronischen
bakteriellen Infektionen, die durch Mezlocillin-empfindliche Erreger verursacht werden, wie
z.B.

Infektionen der tiefen Atemwege

Infektionen des Magen-Darm-Trakts einschlieBlich Salmonellosen
Infektionen der Gallenwege

Infektionen der Nieren und der ableitenden Harnwege

Infektionen der Geschlechtsorgane einschlie8lich Gonorrhoe
Infektionen der Knochen und/oder der Weichteile



infizierte Verbrennungen sowie infizierte Verletzungen

Infektionen oder drohende Infektionsgefahr bei Patienten mit reduzierter
Abwehranlage

Infektionen in der Gynékologie und Geburtshilfe

Septikdmien, Endokarditis, Meningitis und Peritonitis (gegebenenfalls in Kombination
mit einem weiteren Antibiotikum)

perioperative Kurzzeitprophylaxe bei erh6hter Gefdhrdung des Patienten durch
Infektionen.

Im Sinne einer kalkulierten Chemotherapie kann bei schweren hochakuten Infektionen
erforderlichenfalls die intravendse Therapie mit Mezlocillin schon eingeleitet werden, bevor
ein Antibiogramm vorliegt. Bei drohender bakterieller Allgemeininfektion und/oder
unbekanntem oder weniger empfindlichen Erreger sowie bei Super- oder ggf.
Mischinfektionen ist eine Kombinationstherapie mit anderen bakterizid wirksamen
Substanzen mdglich.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON MEZLOCILLIN
CARINO 4,0 G BEACHTEN?

MEZLOCILLIN Carino 4,0 g darf nicht angewendet werden,

wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegeniiber Mezlocillin sind
wenn Sie nachweislich tiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Penicillinen sind, da in
Einzelfillen die Gefahr eines anaphylaktischen Schocks besteht.

Hinweis
Sollten Sie empfindlich gegeniiber anderen Beta-Laktam-Antibiotika, z.B. Cephalosporine
reagieren, ist eine mogliche Kreuzallergie zu beachten.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von MEZLOCILLIN Carino 4,0 g
ist erforderlich,

wenn Sie eine besondere allergische Reaktionsbereitschaft haben und z.B. an Asthma
bronchiale, Heuschnupfen oder Nesselsucht (Urtikaria) leiden, ist wegen einer
erhdhten Bereitschaft zu Uberempfindlichkeitsreaktionen Vorsicht geboten. Bei einer
auftretenden Nesselsucht (urtikarielle Sofortreaktion einer Penicillinallergie) sollte die
Behandlung mit MEZLOCILLIN Carino 4,0 g abgebrochen werden und nicht mit
anderen Penicillinen fortgesetzt werden. Bei der Behandlung von Begleitinfektionen
viraler Erkrankungen, insbesondere der infektiosen Mononucleose (Pfeiffersches
Driisenfieber) und der lymphatischen Leukémie, ist ein erhdhtes Exanthemrisiko
(entziindliche Hautverdnderungen) zu beachten.

falls Sie MEZLOCILLIN Carino 4,0 g liber einen ldngeren Zeitraum bekommen,
sollte bei Ihnen das Blutbild kontrolliert werden (siehe Abschnitt 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?*

falls Thre Nierenfunktion eingeschrénkt ist, sollte die Dosierung dem Grad der
Einschrankung angepasst werden (sieche Abschnitt 3. ,,Wie ist MEZLOCILLIN Carino
4,0 g anzuwenden?).

bei schweren und anhaltenden Durchfillen ist an eine Antibiotika-bedingte
pseudomembrandse Enterokolitis (Entziindung des Diinn- und Dickdarms) zu denken,
die lebensbedrohlich sein kann. In diesen Fillen ist MEZLOCILLIN Carino 4,0 g
sofort abzusetzen und eine geeignete Therapie (z.B. Vancomycin oral, 4 x tiglich 250
mg) einzuleiten. Peristaltik hemmende Priparate sind kontraindiziert.



Bei Anwendung sehr hoher intravendser Dosen von Penicillinen konnen
zentralnervose Erregungszustinde, Muskelzuckungen (Myoklonien) und Krampfe als
Folge zu hoher Liquorkonzentrationen auftreten. Eine nicht angepasste Dosierung bei
eingeschrinkter Nierenfunktion sowie eine erhohte Liquorgéngigkeit infolge
Erkrankungen des Gehirns fordern die Krampfneigung.

Bei Anwendung von MEZLOCILLIN Carino 4,0 g mit anderen
Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von MEZLOCILLIN Carino
4,0 g?

MEZLOCILLIN Carino 4.0 g/Probenecid bzw. Analgetika/Antipyretika u. a.:

Die gleichzeitige Gabe von Probenecid fiihrt als Folge einer Hemmung der renalen
Ausscheidung zu hoheren und ldnger anhaltenden Mezlocillin-Konzentrationen im Serum und
in der Galle. Auch Indometacin, Phenylbutazon, Salicylate und Sulfinpyrazon fiihren zu
erhohten und verldngerten Serumkonzentrationen.

MEZILOCILLIN Carino 4.0 g/andere Antibiotika:

Eine Kombination von MEZLOCILLIN Carino 4,0 g mit anderen geeigneten Antibiotika (z.
B. Aminoglykoside, penicillinasefeste Penicilline wie Oxacillin) kann einen synergistischen
Eftekt ergeben.

MEZILOCILLIN Carino 4.0 g/andere Penicilline:

Es muss damit gerechnet werden, dass es bei gleichzeitiger Gabe von MEZLOCILLIN Carino
4,0 g und hoherdosierten anderen Penicillinen (z. B. Staphylokokken-Penicillinen) zu einer
Verldngerung der Halbwertzeit kommen kann im Vergleich zu den Einzelsubstanzen.

Wie beeinflusst MEZLOCILLIN Carino 4,0 g die Wirkung von anderen
Arzneimitteln?

MEZLOCILLIN Carino 4.0 g/blutgerinnungshemmende Medikamente:

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten gerinnungshemmenden Mitteln (hochdosiertes
Heparin, orale Antikoagulanzien, Thrombozytenaggregationshemmer) wird empfohlen, die
Gerinnungsparameter hiufig und regelmafBig zu iiberwachen.

MEZILOCILLIN Carino 4,0 g/Muskelrelaxanzien:

Wird MEZLOCILLIN Carino 4,0 g unter oder unmittelbar nach Operationen verabreicht,
kann bei gleichzeitiger Anwendung von Muskelrelaxantien vom nichtdepolarisierenden Typ
deren Wirkung (neuromuskulire Blockade) vertieft und verlangert sein. Diese
Wechselwirkungen konnen Ursache unerwarteter, unter Umstinden lebensbedrohlicher
Zwischenfille sein.

MEZILOCILLIN Carino 4.0 g/Methotrexat:

Bei gleichzeitiger Einnahme von Methotrexat kann es zu erhdhten Methotrexatspiegeln
kommen. Der Plasmaspiegel sollte iiberwacht werden; ggf. kann eine Dosisverminderung von
Methotrexat erforderlich werden.




Einfluss auf Laboruntersuchungen:

Die Ninhydrin-Probe, die nichtenzymatische Harnzuckerreaktion, der Urobilinogennachweis
sowie die Proteinbestimmung im Harn kénnen bei Behandlung mit MEZLOCILLIN Carino

4,0 g falsch-positiv ausfallen. Die EiweiBBbestimmung mit Teststibchen bleibt unbeeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Mezlocillin ist plazentagdngig. Beobachtungen beim Menschen haben bisher keinen Hinweis
auf Schiadigung des im Mutterleib befindlichen Kindes ergeben. Experimentelle Studien
haben keine fruchtschiddigende Wirkung erkennen lassen. Da bisher keinerlei
fruchtschidigende Wirkungen von MEZLOCILLIN Carino 4,0 g bekannt geworden sind, ist
bei ausdriicklicher Verordnung durch den Arzt eine Anwendung wahrend der gesamten
Schwangerschaft moglich.

Mezlocillin tritt nur in geringem Ausma@} in die Muttermilch tiber; dennoch sind beim
gestillten Sdugling Durchfille, Sprosspilzbesiedlung der Schleimhéute und die Moglichkeit
der Sensibilisierung nicht auszuschlieen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Nach bisherigen Erfahrungen hat Mezlocillin im Allgemeinen keinen Einfluss auf die
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. Durch das Auftreten von Nebenwirkungen kann
jedoch ggf. das Reaktionsvermdgen verdndert und die Fahigkeit zum Fiihren von Fahrzeugen
und zum Bedienen von Maschinen beeintriachtigt werden. Dies gilt in verstirktem Maf3e im
Zusammenwirken mit Alkohol (siche Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*).

Wichtige Informationen lUber bestimmte sonstige Bestandteile von
MEZLOCILLIN Carino 4,0 g:

Je 10 ml der gebrauchsfertigen Losung, entsprechend 1,0 g Mezlocillin, enthalten 1,9 mmol
(43 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diit einhalten miissen, sollten Sie dies
beriicksichtigen.

3. WIE IST MEZLOCILLIN CARINO 4,0 G ANZUWENDEN?

MEZLOCILLIN Carino 4,0 g wird im Allgemeinen durch einen Arzt angewendet. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich iiber die Anwendung nicht
ganz im klaren sind.

3.1 Arten der Anwendung

MEZLOCILLIN Carino 4,0 g ist ein Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw.
Infusionslésung.

Die gebrauchsfertige Injektions- bzw. Infusionslosung ist zur einmaligen Anwendung
bestimmt — Reste der Losung sind zu verwerfen.

Intravenose Injektion

Es wird eine ca. 10%ige Mezlocillin-Losung angewendet (s.u. ,,Herstellung der
gebrauchsfertigen Losung®). Die gebrauchsfertige Losung sollte intravends mit einer
Injektionsgeschwindigkeit von 5 ml/min in ein oberfldchliches Blutgefdl — meist des Armes —
in Verbindung mit einem geeigneten Filter mit einer Porenweite unterhalb 10 pm injiziert
werden.

Intramuskuliire Injektion



Zur intramuskuléren Injektion, die wegen des Volumens der erforderlichen Einzeldosen
seltener in Frage kommt, wird MEZLOCILLIN Carino 4,0 g in ca. 25%iger Losung
angewendet (s.u. ,,Herstellung der gebrauchsfertigen Losung®). Die gebrauchsfertige Losung
wird intramuskuldr — meist in den GesédBmuskel — in Verbindung mit einem geeigneten Filter
mit einer Porenweite unterhalb 10 pm injiziert.

Intravendose Infusion

Bei Anwendung als Infusion empfiehlt sich die intravendse Kurzinfusion (Dauer ca. 30
Minuten), evtl. nach weiterem Verdiinnen der 10%igen Mezlocillin-Losung (s.o. ,,Intravendse
Injektion*) mit einer kompatiblen Infusionslosung im Verhiltnis 1:10 (s.u. ,,Hinweise zur
Kombinationsbehandlung®) in Verbindung mit einem geeigneten Filter mit einer Porenweite
unterhalb 10 um.

Herstellung der gebrauchsfertigen Losung

Zur Herstellung der ca. 10%igen Losung wird MEZLOCILLIN Carino 4,0 g als Pulver zur
Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionslosung in 40 ml Wasser fiir Injektionszwecke
gelost.

Zur Herstellung der ca. 25%igen Losung wird MEZLOCILLIN Carino 4,0 g als Pulver zur
Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionslosung in 16 ml Wasser fiir Injektionszwecke
gelost.

Dazu wird zuerst der Gummistopfen der Durchstechflasche wie tiblich desinfiziert. Die
bendtigte Losungsmittelmenge steril in eine Spritze aufziehen. Nach Durchstechen des
Gummistopfens mit einer sterilen Injektionskaniile wird das Losungsmittel in die Flasche mit
dem Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionslosung eingebracht. AnschlieBend
die Flasche so kriftig schiitteln, dass ein Ankleben von Substanz an Flaschenwand und —
boden verhindert wird. Danach bis zum vollstindigen Auflésen weiterschiitteln.

Es diirfen nur klare Losungen angewendet werden. Eine schwach gelbliche Farbung der
Losung beeintriachtigt weder Wirksamkeit noch Vertrédglichkeit.

Hinweise zur Kompatibilitiit mit anderen Infusionslosungen

Mezlocillin-Lésungen sind, sofern nicht die chemisch-physikalische Vertraglichkeit
(Kompatibilitdt) mit anderen Infusionslosungen und/oder Medikamenten erwiesen ist,
grundsitzlich getrennt von diesen zu applizieren.

Mit Mezlocillin-Lésungen kompatible Infusionslésungen sind: Glucoselosung (10 %),
Ringer-Losung und physiologische Kochsalzldsung.

Mit Mezlocillin-Losungen nicht kompatibel — und somit getrennt zu applizieren — sind:
Aminoglykoside, injizierbare Tetracycline, Thiopental-Natrium, Prednisolamat, Procain 2 %,
Suxamethoniumchlorid und Noradrenalin.

Sichtbare Zeichen der chemisch-physikalischen Unvertriaglichkeit (Inkompatibilitit) sind
Ausfiéllung, Triibung und Verfarbung.

Auch in Mischspritzen oder seltener gebrauchlichen Infusionslosungen sollte
MEZLOCILLIN Carino 4,0 g nicht verwendet werden, da die Gefahr der Inkompatibilitit
besteht.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten die folgenden
Dosierungen:

Mengenangaben in g oder mg beziehen sich auf Mezlocillin, den Wirkstoff von
MEZLOCILLIN Carino 4,0 g. Dabei entsprechen 4,0 g Mezlocillin einer Flasche
MEZLOCILLIN Carino 4,0 g mit Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw.
Infusionslésung.



a) Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren:
Tagesdosis 80-150 mg/kg Korpergewicht (KG): 3 x taglich 2-3 g

bzw.

Tagesdosis 200-300 mg/kg Korpergewicht (KG): 3 x tiglich 4-5 g oder 2x tdglich 10 g

Anwendungsgebiete Einzel-/Tagesdosis bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 14
Jahren
Normdosierung Hoherdosierung
Infektionen der Nieren (z.B. |3 x2-3goder3x4-5¢g 3x4-5goder2x10g
Pyelonephritis) und der
ableitenden Harnwege (z.B.
Urethritis)
Gonorrhoe (Einmaldosis- Ixlg Ix2g
behandlung i.m./i.v.) (bei
postgronorrhoeischer
Urethritis ggf. ldnger)
Infektionen der Gallenwege |2-3x2-3 g 3x4-5goder2x10g
andere Infektionen 3x2-3goder3x4-5¢g 2x10g

Eine Erhohung der angegebenen durchschnittlichen Tagesdosen ist abhingig von der
Empfindlichkeit der Erreger und/oder der Schwere oder Lokalisation des Krankheitsbildes.
Sofern ein Erregernachweis vorliegt, wird fiir Erwachsene eine Dosierung von 3 x 2-3 g (ca.
80-150 mg/kg KG pro Tag) vor allem bei Infektionen durch Gram-positive und empfindliche
Gram-negative Erreger (z.B. durch Staimme von E. coli, P.mirabilis; ferner Haemophilus
influenza, Neisserien) und eine Dosierung von 3 x 4-5 g (ca. 200-300 mg/kg KG pro Tag) bei
Infektionen durch andere Gram-negative Erreger, speziell Gram-negative Problemkeime,
empfohlen.

Einer Erhohung der Tagesdosis bei Erwachsenen iiber 20 g Mezlocillin ist mdglich, kommt
jedoch nur im Einzelfall in Frage, da bei Infektionen mit weniger empfindlichen Erregern die
Kombinationstherapie mit einem Aminoglykosid oder mit Oxacillin bevorzugt werden sollte.
Bei Kombination mit Aminoglykosiden richtet sich die Dosierung nach den Empfehlungen
fiir die Einzelkomponenten. Die Praparate sind getrennt zu applizieren.

b) Dosierung im Kindesalter

Kinder 1-14 Jahre: 3 x tiglich 75 mg/kg Korpergewicht (KG)
Sauglinge > 3 kg KG: 3 x tdglich 75 mg/kg Korpergewicht (KG)
Sauglinge < 3 kg KG und Frithgeborene: 2 x tdglich 75 mg/kg Korpergewicht (KG)

Demnach erhalten:

Alter Korpergewicht Einzeldosis Tagesgesamtdosis

Kinder 6-14 Jahre 20-40 kg 1,5-30¢g 3 x 1,5-3,0 g pro Tag

Kinder 2-6 Jahre 13-20 kg 1,0-1,5¢g 3x 1,0-1,5 g pro Tag

Kinder 1-2 Jahre 10-13 kg 0,75-10 g 3x0,75-1,0 g pro
Tag

Sauglinge ab 3 Monate |5-10 kg 0,4-0,75 g 3x0,4-0,75 g pro
Tag

Sauglinge bis 3 Monate |3-5 kg 0,2-0,4 g 3x0,2-0,4 g pro Tag




Neugeborene < 3 kg z.B. 2,5 kg 188 mg 2 x 188 mg pro Tag
KG und Frithgeborene |z.B. 2,0 kg 150 mg 2 x 150 mg pro Tag
z.B. 1,5 kg 113 mg 2 x 113 mg pro Tag

Eine Erhohung der angegebenen durchschnittlichen Tagesdosen ist abhingig von der
Empfindlichkeit der Erreger und/oder der Schwere oder Lokalisation des Krankheitsbildes.

c¢) Perioperative Kurzzeitprophylaxe

Perioperative Erste prioperative Dosis Postoperative Dosen,
Kurzzeitprophylaxe bzw. Applikationsintervalle
Friihtherapie

Abdominaloperationen

Gallenwegsoperationen 2-5¢g ggf. 2 x 2-5 g 8-stiindlich
Magenoperationen 2-5¢g 2 x 2-5 g 8-stiindlich
Appendektomie (nach 2-5¢g 2 x 2-5 g 8-stiindlich

Perforation, Gangrin u.a.)
Kolorektale Operationen

Perforative Verletzungen im
Abdominalbereich
Operationen im
Urogenitalbereich
Gynikologisch-
geburtshilfliche Operationen
Vaginale Hysterektomie *
Kaiserschnitt **

Orthopéadische Operationen
Hiiftgelenksoperationen
Operationen im Kindesalter
z.B. Appendektomie (nach
Perforation, Gangrin u.a.)

4-5 g ggf. in Kombination mit
Metronidazol
4-5¢

2-5¢g

4-5¢
4-5 g bevorzugt nach Ab-
klemmen der Nabelschnur

10g

100 mg/kg KG

2 x 4-5 g 8-stiindlich
4-5 g 8-stiindlich tiber 2-10

Tage, ggf. langer
2 x 2-5 g 6-8-stiindlich

ggf. 2 x 4-5 g 8-stiindlich
ggf. 2 x 4-5 g 8-stiindlich
ggf. 1-2 x 10 g 12-stiindlich

ggf. 2 x 100 mg/kg KG
8-stiindlich

* Applikation dosisabhingig als Bolusinjektion, Kurzinfusion oder Dauertropfinfusion;
Beginn mit Einleitung der Narkose, ggf. bis zu 30 min préoperativ. Bei Operationsdauer tiber
2 Std. empfiehlt sich die Gabe einer 2. Dosis intraoperativ.

** Bei stirker untergewichtigen Patienten kommen ggf. Einzeldosen von 3 g in Frage.

d) Eingeschriinkte Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion muss die Dosis erst bei hoheren Graden der
Einschriankung (glomeruldre Filtrationsrate kleiner als 10 ml/min; Oligo-Anurie, Anurie)

angepasst werden. Die folgenden Empfehlungen sind obere Dosisbegrenzungen und gelten fiir
ein durchschnittliches Erwachsenengewicht von 70 kg:

Kreatinin-Clearance:

mindestens gleich 10 ml/min = Normdosis, Dosisintervall 8 Std.
kleiner als 10 ml/min = Dosisintervall 12 Std., max.2x5 g




Bei Kindern mit eingeschriankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance < 30 ml/min) muss die
Dosis dem Grad der Einschriankung angepasst werden. Bei terminaler Niereninsuffizienz
sollte nicht mehr als die halbe Normdosis verabreicht werden.

Die Kreatinin-Clearance sollte als Parameter vor allem bei Patienten mit schwankenden
Plasma-Kreatinin-Konzentrationen bevorzugt werden, wie dies bei schweren Infektionen (z.
B. Sepsis) beobachtet wird.

e) Eingeschriinkte Leber- und Nierenfunktion

Bei Patienten, die neben einer stirkeren Einschrankung der Nierenfunktion auch eine stirkere
Storung der Leberfunktion aufweisen, sind diese Dosen ggf. weiter zu reduzieren. Kommt es
zu extrem hohen Serumkonzentrationen, kann die tiberschiissige Wirkstoffmenge abdialysiert
werden (Hamodialyse).

f) Dosierung bei Himo- oder Peritonealdialyse-Patienten

Hamodialyse: Eine 5-6stiindige Himodialyse fiihrt bei Mezlocillin zu einem Substanzverlust
von 24 %. Der Vergleich der Konzentrations-Zeit-Kurven beim Gesunden und beim oligo-
anurischen Patienten zeigt, dass selbst bei taglicher Himodialyse {iber jeweils 5 Stunden eine
sog. Nachdosierung nicht erforderlich wird.

Peritonealdialyse: Die fiir Mezlocillin gemessene (tatséchliche) peritoneale Clearance betriagt
6,9 ml/min. Durch eine 8-stiindige Peritonealdialyse werden 5 % der verabreichten Dosis
abdialysiert. Da hierdurch Halbwertzeit und totale Clearance nur unwesentlich verdndert
werden, ist bei der intermittierenden Peritonealdialyse eine Nachdosierung nicht erforderlich.
Beim Auftreten einer Peritonitis unter der Peritonealdialyse empfiehlt es sich, 100 — 200 mg
Mezlocillin pro Liter Dialysefliissigkeit ergidnzend zur systemischen Behandlung zuzusetzen.

Hinweis

Bei Patienten mit schweren Elektrolytstorungen jedweder Ursache sollte bei der Applikation
von MEZLOCILLIN Carino 4,0g der Natriumgehalt des Priaparates beriicksichtigt werden
(s.0.,,Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von MEZLOCILLIN
Carino 4,0 g*).

Wie lange sollte MEZLOCILLIN Carino 4,0 g angewendet werden?

Die Behandlungsdauer richtet sich nach der Schwere sowie nach dem klinischen und
bakteriologischen Verlauf der Erkrankung. Grundsétzlich sollte die Behandlung wenigstens 3
Tage liber die Entfieberung bzw. das Verschwinden klinischer Symptome hinaus konsequent
weiter durchgefiihrt werden. Bei Streptokokkeninfektionen soll die Anwendung mindestens
10 Tage lang dauern; bei der perioperativen Kurzzeitprophylaxe maximal 3 Tage.

3.3 Wenn bei Ihnen eine groRere Menge MEZLOCILLIN Carino 4,0 g
angewendet wurde als empfohlen:

Wenn Sie an hochgradiger Einschrankung der Nierenfunktion oder an kombinierter Nieren-
und Leberfunktionsstérung leiden, sollten die Dosen zur Vermeidung von
Uberdosierungserscheinungen verringert werden (s.o. Abschnitt 3.2).

Sollte es in Ausnahmefillen unter extrem hohen Blutspiegeln, wie auch bei anderen
Penicillinen beobachtet, zu neurotoxischen Reaktionen (Krampfe) kommen, kann Mezlocillin
mittels Himodialyse (Blutwésche) entfernt werden.

Bei Verdacht auf Uberdosierung mit MEZLOCILLIN Carino 4,0 g ist sofort ein Arzt zu
benachrichtigen.



3.4 Wenn bei lhnen die Anwendung von MEZLOCILLIN Carino 4,0 g
vergessen wurde:

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn die Anwendung von MEZLOCILLIN Carino
4,0 g vergessen wurde.

3.5 Auswirkungen, wenn die Anwendung von MEZLOCILLIN Carino 4,0 g
abgebrochen wurde:

Wenn Sie die Anwendung von MEZLOCILLIN Carino 4,0 g unterbrechen oder vorzeitig
beenden, kann dies zur Verschlimmerung oder zum Wiederauftreten Threr Erkrankung oder
im Falle der Prophylaxe vor Operationen zu einem unzureichenden Schutz vor Infektionen
fiihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héiufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

4.1 Mogliche Nebenwirkungen

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Hinweis

Langfristige oder wiederholte Anwendung von MEZLOCILLIN Carino 4,0 g kann zu
Superinfektionen mit resistenten Bakterien oder mit Sprosspilzen fiihren.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Absinken der Zahl der weilen Blutkorperchen (Leukozytopenie) und der Zahl
der Blutpléttchen (Thrombozytopenie)
Sehr selten:  Abwesenheit von weillen Blutkorperchen (Agranulozytose)

Zusétzlich konnen folgende Nebenwirkungen auftreten: Blutarmut (Anémie),
Funktionsstorungen der Blutplédttchen (Thrombozyten) mit Verldngerung der Blutungszeit
(bei hoher Dosierung).

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Allergische Reaktion, Arzneimittelfieber



Sehr selten:  Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege (Larynxddem), Vermehrung
von bestimmten weillen Blutzellen (Eosinophilie), Serumkrankheit,
lebensbedrohlicher anaphylaktischer Schock

Zusitzlich konnen folgende Nebenwirkungen auftreten: Schwellungen der Haut und der
Schleimhaut einschlieBlich Kehlkopfschwellung (angioneurotisches Odem), durch Abbau der
roten Blutkdrperchen bedingte Blutarmut (hdmolytische Anidmie), allergisch bedingte
entziindliche Veranderung der Blutgefia3e (Vaskulitis), akute Nierenentziindung, Lyell-
Syndrom, Stevens-Johnson-Syndrom (,,Syndrom der verbriihten Haut*, Rotung und
Blasenbildung an Haut und Schleimhaut).

Hinweis

Allergische Reaktionen konnen als Folge einer Sensibilisierung gegen die 6-Amino-
Penicillansdure-Gruppe auftreten. Zwischen Hautpilzen und Penicillinen kann eine
Antigengemeinschaft bestehen, so dass bei Mykoseerkrankten auch bei erstmaliger
Penicillingabe allergische Reaktionen nicht auszuschlieflen sind.

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr selten:  Zerebrale Krampfe

Zusitzlich konnen folgende Nebenwirkungen auftreten: Geschmacksirritationen,
zentralnervose Erregungszustidnde, Muskelzuckungen (Myoklonien).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

Selten: Verdauungsstorungen (Dyspepsie), Appetitlosigkeit, Blihungen (Flatulenz)

Sehr selten:  Schwarze Haarzunge, Antibiotika-bedingte Entziindung des Diinn- und
Dickdarms (pseudomembrandse Enterokolitis)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautausschlag (Exanthem), Juckreiz
Selten: Nesselsucht (Urtikaria)
Sehr selten:  Kleinfleckige Blutungen in Haut oder Schleimhaut (Purpura)

Zusitzlich konnen folgende Nebenwirkungen auftreten: Schleimhautentziindungen,
Schleimhautblutungen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Es kann folgende Nebenwirkung auftreten: Gelenkschmerzen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich: Schmerzen am Injektionsort
Selten: Venenentziindung (Thrombophlebitis)

Untersuchungen

Gelegentlich: Bilirubin-Anstieg

Selten: Voriibergehender Anstieg bestimmter Leberenzyme im Blut (SGOT, SGPT),
Anstieg der Blutspiegel von Kreatinin und der alkalischen Phosphatase

Sehr selten:  Erniedrigung des Kaliumgehalts im Blut (Hypokalidmie), Anstieg der
Blutspiegel von Reststickstoff



Zusétzlich kann folgende Nebenwirkung auftreten: Positiver Coombs-Test.

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 dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

4.2 GegenmaBnahmen

Nach dem 10. Behandlungstag kann es sehr selten zu einem starken Absinken der Zahl der
weillen Blutkdrperchen (Leukozytendepression bis zur Agranulozytose) kommen. Diese
Erscheinungen normalisieren sich nach Beendigung der Therapie bzw. nach Absetzen von
MEZLOCILLIN Carino 4,0 g von selbst. Bei einer langeren Behandlungsdauer (mehr als 10
Tage) wird eine regelmifige Kontrolle des Blutbildes empfohlen.

Es konnen Funktionsstérungen der Blutpléttchen bei hochdosierter Behandlung mit
Mezlocillin auftreten, nachweisbar durch eine Verldngerung der Blutungszeit und
kleinfleckige Einblutungen in Haut und Schleimhaut (Purpura). Sie treten vor allem bei
Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion auf. Eine zusétzliche Beeintrachtigung der
Blutgerinnung kann krankheitsbedingt oder durch Begleittherapie (siche Wechselwirkungen)
gegeben sein. Wenn klinisch manifeste Blutungen auftreten und andere Griinde fiir eine
Blutung nicht erkennbar sind, sollte MEZLOCILLIN Carino 4,0 g abgesetzt werden und
geeignete therapeutische MaBBnahmen ergriffen werden.

Allergische Hautreaktionen (z.B. Hautrotungen mit Hitzegefiihl, Juckreiz, Nesselsucht
(urtikarielles Exanthem) und maserndhnliche Ausschldge) sind moglich. Wenn derartige
Symptome auftreten, sollte die Behandlung mit MEZLOCILLIN Carino 4,0 g abgebrochen
werden und nicht mit anderen Penicillinen fortgesetzt werden. Bitte informieren Sie Thren
Arzt, der liber die weitere Behandlung entscheidet.

Schwere akute Uberempfindlichkeitserscheinungen kdnnen sich duBern als: Gesichtsddem,
Zungenschwellung, Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Herzjagen, Luftnot
(Atemnot), Blutdruckabfall bis hin zum bedrohlichen Schock. Beim Auftreten dieser
Erscheinungen ist sofortige drztliche Hilfe erforderlich.

Es kénnen Magen-Darm-Stdrungen in Form von Magendruck, Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit, Blahungen, weichen Stiihlen und Durchfall auftreten, die meist leichter
Natur sind und hédufig wéihrend, sonst nach Absetzen der Therapie abklingen.

Im Falle einer Antibiotika-bedingten Entziindung des Diinn- und Dickdarms
(pseudomembrandse Enterokolitis) ist MEZLOCILLIN Carino 4,0 g sofort abzusetzen und
eine geeignete Behandlung (z.B. Vancomycin oral, 4 x taglich 250 mg) einzuleiten. Priparate,
die die Darmbewegung herabsetzen, diirfen nicht angewendet werden.

Das Auftreten von Geschmacksirritationen kann bei Einhalten einer
Injektionsgeschwindigkeit der gebrauchsfertigen Losung von ca. 5 mg/min verhindert werden.



4.3 Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST MEZLOCILLIN CARINO 4,0 G AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und Umkarton nach ,,verwendbar bis
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.
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Aufbewahrungsbedingungen:
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Zubereitung:
Die gebrauchsfertige Losung ist sofort zu verwenden.

Sie diirfen MEZLOCILLIN Carino 4,0 g nicht verwenden, wenn Sie bei Herstellung der
gebrauchsfertigen Losung eine Triibung bemerken.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese Maflnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was MEZLOCILLIN Carino 4,0 g enthalt:

Der Wirkstoff ist Mezlocillin-Natrium 1 H>O.
1 Flasche enthilt 4,296 g Mezlocillin-Natrium 1 H>O, entsprechend 4,0 g Mezlocillin

Wie MEZLOCILLIN Carino 4,0 aussieht und Inhalt der Packung:

MEZLOCILLIN Carino 4,0 g ist ein leicht gelbliches, kristallines Pulver zur Herstellung
einer Injektions- bzw. Infusionslosung.

MEZLOCILLIN Carino 4,0 g wird in Durchstechflaschen aus Glas (Typ III), die mit 4,296 g
Mezlocillin-Natrium 1 H20, entsprechend 4,0 g Mezlocillin, gefiillt und mit einem
Chlorbutylgummi-Stopfen und Bordel-Kappen verschlossen sind, in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer

CARINOPHARM GmbH
Bahnhofstralle 18
31008 Elze

Telefon: 0180 2 1234-01*

Telefax: 0180 2 1234-02*
E-Mail: info@carinopharm.de

* 0,06 € pro Anruf aus dem deutschen Festnetz; Mobilfunkhdéchstpreis: 0,42 € pro Minute



Hersteller

Biotika a.s.
SK-976 13 Slovenska Lupea
Slowakei

Stand der Information:

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt in 07/2013.



