Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Piperacillin Fresenius 1 g, Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
Piperacillin-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 mdchten Sie diese spéater 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 Thren 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 Piperacillin Fresenius 1 g und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Piperacillin Fresenius 1 g beachten?
Wie ist Piperacillin Fresenius 1 g anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Piperacillin Fresenius 1 g aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist Piperacillin Fresenius 1 g und wofiir wird es angewendet?

Piperacillin Fresenius 1 g ist ein Antibiotikum aus der Klasse der Penicilline mit sehr breitem
Spektrum und Pseudomonas-Aktivitit zur parenteralen Anwendung.

Piperacillin Fresenius 1 g wird angewendet:

Zur Behandlung von akuten und chronischen bakteriellen Infektionen verschiedenster Lokalisation

und Intensitét, die durch Piperacillin-empfindliche Erreger verursacht werden, wie

- Atemwegsinfektionen, z. B. Empyem, Lungenabszess und Lungenentziindung. Bei Patienten mit
chronischen Atemwegsinfekten oder zystischer Fibrose kann eine klinische Besserung erreicht
werden.

- Hals-, Nasen- und Ohreninfektionen.

- schwere systemische Infektionen, einschlieBlich Septikédmie.

- intraabdominelle Infektionen, wie z. B. Infektionen der Gallenwege, Peritonitis und intraabdominelle
Abszesse (haufig verursacht durch gramnegative und/oder anaerobe Organismen der normalen
Darmflora).

- Urogenitalinfektionen, einschlieBlich Pyelonephritis, Zystitis und Urethritis. Zudem ist Piperacillin
Fresenius 1 g wirksam bei akuten, unkomplizierten Infektionen, verursacht durch Neisseria
gonorrhoeae, einschlieBlich der Prostatitis.

- bakterielle Endokarditis.

- gynékologische Infektionen, wie z. B. Endometritis, Abszesse und Entziindungen des Beckens,
Salpingitis.

- Haut- und Weichteilinfektionen, einschlieSlich Infektionen nach Unféllen, chirurgischen Eingriffen
und Verbrennungen.

- Knochen- und Gelenkinfektionen, einschlieBlich Osteomyelitis.

Piperacillin Fresenius 1 g kann auch verwendet werden zur perioperativen Kurzzeitprophylaxe bei
erhohter Gefahrdung des Patienten durch Infektionen.

Im Sinne einer kalkulierten Chemotherapie kann bei schweren hochakuten Infektionen
erforderlichenfalls die intravendse Therapie mit Piperacillin Fresenius 1 g schon eingeleitet werden,
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bevor ein Antibiogramm vorliegt, sofern die beteiligten Erreger als nur in Ausnahmefallen resistent
bekannt sind. Bei drohenden schweren bakteriellen Infektionen mit unbekanntem oder weniger
empfindlichem Erreger sowie Mischinfektionen mit einem oder mehreren unbekannten oder weniger
empfindlichen Erregern ist eine Kombinationstherapie mit anderen bakterizid wirksamen Substanzen
angezeigt.

In Betracht kommen vor allem Kombinationspartner, deren Wirksamkeit durch Betalaktamase-
Bildung, der hdufigsten Ursache einer Piperacillin-Resistenz, nicht vermindert wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Piperacillin Fresenius 1 g beachten?

Piperacillin Fresenius 1 g darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Piperacillin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn bei Thnen eine Penicillin-Uberempfindlichkeit nachgewiesen ist, da hier die Gefahr eines
anaphylaktischen Schocks besteht. Eine Kreuzallergie mit anderen Betalaktam-Antibiotika kann
bestehen.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Piperacillin Fresenius 1 g anwenden,

- wenn Sie an einer eingeschrankten Nieren- oder Leberfunktion leiden.

Fiir Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion gelten eigene Dosierungsrichtlinien (siche
Abschnitt 3. ,,Wie ist Piperacillin Fresenius 1 g anzuwenden?*).

Bei eingeschrinkter Leberfunktion vermindert sich die Ausscheidung des Arzneimittels aus dem
Korper (totale Clearance) bis zu 20 % und die Halbwertszeit kann bis zu 50 % verldangert sein. Falls
keine gleichzeitigen Nierenfunktionseinschrankungen bestehen, sind jedoch keine Dosisanpassungen
erforderlich.

- wenn Sie an Allergien leiden (z. B. Heuschnupfen, Asthma bronchiale, Nesselsucht). In diesem Fall
ist das Risiko fiir schwerwiegendere Uberempfindlichkeitsreaktionen bei Injektions- bzw.
Infusionsbehandlung erhoht.

- wenn bei lhnen gleichzeitig Muskelrelaxantien vom nicht-depolarisierenden Typ angewendet
werden, z. B. bei Infektionsprophylaxe wéhrend einer Operation. In diesem Fall kann die
neuromuskulére Blockade vertieft und verléngert sein. Diese Wechselwirkungen konnen Ursache
unerwarteter, u. U. lebensbedrohlicher Zwischenfille sein.

Langzeitanwendung oder hohe Dosen

Wenn bei Thnen eine verstirkte Blutungsneigung (z. B. infolge hamorrhagischer Diathese,
gerinnungshemmender oder fibrinolytischer Therapie) vorliegt oder Sie gleichzeitig mit
Acetylsalicylsdure-Priaparaten und einer hoch dosierten Piperacillin-Behandlung therapiert werden, ist
generell Vorsicht geboten. Auf mdgliche Blutungsquellen, wie Geschwiire des Magen-Darm-Traktes
(Ulcus duodeni, Ulcus ventriculi, intestinale Malignome u. a.) ist zu achten. Wenn erkennbare
Blutungen auftreten und andere Griinde fiir eine Blutung nicht erkennbar sind, sollte Piperacillin
Fresenius 1 g abgesetzt und geeignete therapeutische Maflnahmen ergriffen werden. Bei langer als 10
Tage dauernder, hoch dosierter Therapie mit Piperacillin Fresenius 1 g muss hiufiger mit
Verminderungen der Anzahl weiler Blutkorperchen (Leukozytendepressionen bis zur
Agranulozytose) gerechnet werden, die sich nach dem Absetzen schnell und vollstédndig zuriickbilden.

Bei liingerer Behandlungsdauer wird daher eine regelmiiflige Kontrolle des Blutbildes
empfohlen.

Bei Patienten, die gleichzeitig hoch dosiertes Heparin, orale Antikoagulantien, Acetylsalicylsdure und

andere Mittel erhalten, die das Blutgerinnungssystem und/oder die Thrombozytenfunktion
beeinflussen, sollten die Gerinnungsparameter hdufiger und regelméBig tiberwacht werden.
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Langfristige und wiederholte Anwendung von Piperacillin Fresenius 1 g kann zu Superinfektionen mit
resistenten Bakterien oder Sprosspilzen fiihren.

Anwendung von Piperacillin Fresenius 1 g zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Piperacillin/Probenecid bzw. Analgetika/Antipyretika u. a.

Die gleichzeitige Gabe von Probenecid fiihrt als Folge einer Hemmung der Ausscheidung iiber die
Niere zu hoheren und lédnger anhaltenden Piperacillin-Konzentrationen im Serum und in der Galle.
Auch Indometacin, Phenylbutazon, Salicylate und Sulfinpyrazon fithren zu héheren und lénger
anhaltenden Serumkonzentrationen.

Piperacillin/Muskelrelaxantien

Wird Piperacillin Fresenius 1 g unter oder unmittelbar nach Operationen verabreicht, kann bei
gleichzeitiger Anwendung von Muskelrelaxantien vom nicht-depolarisierenden Typ die
neuromuskuldre Blockade vertieft und verlangert sein (siche auch ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen*).

Piperacillin/Heparin, orale Antikoagulantien, Thrombozytenaggregationshemmer u. a.

Bei gleichzeitiger Gabe von hoch dosiertem Heparin, von oralen Antikoagulantien und von anderen
Mitteln, die das Blutgerinnungssystem oder die Thrombozytenfunktion beeinflussen, sollten
Gerinnungsparameter haufiger und regelméaBig iiberwacht werden.

Piperacillin/andere Antibiotika
Die Kombinationstherapie mit geeigneten Antibiotika (z. B. Aminoglykoside, Staphylokokken-
Penicilline) kann zu einer verstérkten (synergistischen) Wirkung fiihren.

Bakteriostatisch wirkende Antibiotika, wie z. B. Tetracycline, Sulfonamide und Chloramphenicol
koénnen u. U. eine Verminderung der antibakteriellen Wirksamkeit des bakterizid wirkenden
Piperacillins bewirken.

Durch kompetitive Hemmung der tubuldren Sekretion kénnen hohe Piperacillin-Dosen zur
Verlangerung der Halbwertszeit anderer Betalaktam-Antibiotika fithren.

Bei gemeinsamer Applikation von Piperacillin Fresenius 1 g und Tobramycin wird beziiglich
Tobramycin die Flache unter der Blutspiegel/Zeitkurve um etwa 10 % und die renale Clearance und
die Ausscheidung im Urin um etwa ein Drittel reduziert. Die verdnderte Pharmakokinetik von
Tobramycin bei gemeinsamer Anwendung mit Piperacillin konnte auf eine In-vivo- und In-vitro-
Inaktivierung des Tobramycins in Gegenwart von Piperacillin zuriickzufiihren sein.

Einfluss auf labordiagnostische Untersuchungen

Nicht-enzymatische Methoden zur Harnzuckerbestimmung konnen ein falsch-positives Resultat
ergeben.

Ebenso konnen der Urobilinogen-Nachweis und die Ninhydrin-Probe gestort sein.

Verschiedene chemische Methoden zur Eiweifbestimmung im Harn kénnen ein falsch-positives
Resultat ergeben. Die Eiweillbestimmung mit Teststdbchen bleibt unbeeinflusst.

Kinder
Fiir Kinder gelten eigene Dosierungsrichtlinien (siche Abschnitt 3. ,,Wie ist Piperacillin Fresenius 1 g

anzuwenden?*).

Altere Menschen
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Fiir dltere Patienten gelten keine speziellen VorsichtsmaBnahmen, sofern keine Einschrénkung der
Nierenfunktion vorliegt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat. Thr Arzt wird entscheiden, ob Piperacillin Fresenius 1 g fiir Sie geeignet ist.

Das Baby kann Piperacillin entweder in der Gebarmutter oder iiber die Muttermilch aufnehmen. Wenn
Sie stillen, wird Ihr Arzt entscheiden, ob Piperacillin Fresenius 1 g fiir Sie geeignet ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Piperacillin Fresenius 1 g keinen Einfluss auf Konzentrations- und
Reaktionsfahigkeit. In Einzelfillen sind Nebenwirkungen (siche Abschnitt 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?*) beobachtet worden, die eine aktive Teilnahme am Stralenverkehr
sowie die Arbeit mit Maschinen oder Arbeiten ohne sicheren Halt unmoglich machen (z. B.
Krampfanfille, anaphylaktischer Schock).

Piperacillin Fresenius 1 g enthiilt Natrium

Eine Durchstechflasche mit 1,0425 g Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
enthélt 1,85 mmol (42,5 mg) Natrium (Hauptkomponente im Kochsalz/Speisesalz). Das entspricht
2,13 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tiglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wie ist Piperacillin Fresenius 1 g anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder Apotheker an.
Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene
Die klinische Erfahrung zeigt, dass Piperacillin Fresenius 1 g bei schweren und komplizierten
Infektionen intravends gegeben werden sollte.

Intravendse Anwendung (Injektion oder Infusion)

Die empfohlene Tagesdosierung liegt iiblicherweise zwischen 100 und 200 mg Piperacillin pro kg
Korpergewicht (KG), verteilt auf 2 - 4 Einzeldosen. Die iibliche klinische Dosierung liegt damit bei 6 -
12 g Piperacillin pro Tag.

In schweren Fiéllen sollten tiglich zwischen 200 und 300 mg Piperacillin pro kg Kérpergewicht
gegeben werden. Die Applikation sollte in 3 - 4 Einzeldosen erfolgen. Die empfohlene
Tageshochstdosis betrdgt 24 g, obwohl auch hohere Dosen komplikationslos vertragen wurden.

Hinweis

Bei unkomplizierten Infektionen oder zur Erhaltungstherapie kann Piperacillin Fresenius 1 g auch
intramuskulér verabreicht werden. Die intramuskulédre Injektion wird vorzugsweise mit Piperacillin
Fresenius 2 g durchgefiihrt.

Kleinkinder und Kinder (1 Monat bis 12 Jahre)
Fiir Kleinkinder und Kinder wird nur die intravendse Verabreichung von Piperacillin empfohlen.

Intravenose Anwendung (Injektion oder Infusion)

Die empfohlene tdgliche Dosierung liegt iiblicherweise zwischen 100 und 200 mg Piperacillin pro kg
Korpergewicht, verteilt auf 2 - 4 Einzeldosen.
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In schweren Fillen (wie beispielsweise Septikdmien) sollten tiglich zwischen 200 und 300 mg
Piperacillin pro kg Korpergewicht gegeben werden, verteilt auf 2 - 4 Einzeldosen.

Neugeborene (unter 1 Monat)
Fiir Neugeborene wird nur die intravendse Verabreichung von Piperacillin empfohlen.

150 mg/kg Korpergewicht pro Tag, intravends, verteilt auf 3 Einzeldosen fiir Neugeborene jlinger als
7 Tage oder élter als 7 Tage aber mit einem Gewicht unter 2000 g.

300 mg/kg Korpergewicht pro Tag, intravends, verteilt auf 3 oder 4 Einzeldosen fiir Neugeborene élter
als 7 Tage und mit einem Korpergewicht {iber 2000 g.

Niereninsuffizienz

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz sollte die intravendse Gabe dem jeweiligen Grad der
Einschrankung der Nierenfunktion angepasst werden. Thr Arzt wird die Dosierung entsprechend
anpassen.

Art der Anwendung
Piperacillin wird parenteral verabreicht. Es kann als langsame intravendse Injektion (3 - 5 min),
intravenodse Infusion (20 - 40 min) angewendet werden.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer von Piperacillin Fresenius 1 g sollte bei akuten Infektionen 2 - 4 Tage iiber das
Abklingen der klinischen Hauptsymptome bzw. der erhohten Temperatur hinausgehen. Die
Behandlungsdauer ist jedoch entsprechend dem Krankheitsverlauf festzulegen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Piperacillin Fresenius 1 g¢ angewendet haben, als Sie sollten
In sehr hohen Dosen konnen Penicilline - im Allgemeinen nur bei gleichzeitiger Niereninsuffizienz -
zu cerebralen (epileptischen) Krdmpfen, zentralnervosen Erregungszustinden und Myoklonien fiihren.
Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.

Im Notfall sind alle erforderlichen intensivmedizinischen Maflnahmen angezeigt.

Hohe Serumspiegel konnen durch Himodialyse reduziert werden.

Bei motorischer Erregung oder Krampfzustdnden kdnnen Antikonvulsiva (wie Diazepam oder
Barbiturate) angezeigt sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an 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 Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiiufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haiufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt | Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
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Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Bei hoch dosierter Piperacillin-Therapie sind gelegentlich Funktionsstorungen der Blutplittchen
beobachtet worden, die sich als Verldngerung der Blutungszeit und als kleinfleckige Blutungen in
Haut oder Schleimhaut (Purpura) du3ern. Dies tritt vor allem bei Patienten mit stark eingeschriankter
Nierenfunktion auf.

Sehr selten:

Abnahme der Zahl der weilen Blutkorperchen und der Blutplattchen (Leukopenie bis hin zur
Agranulozytose, Thrombozytopenie), allergisch bedingte Vermehrung bestimmter weifler Blutzellen
(Eosinophilie).

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig:
Kopfschmerzen

Bei hohen Konzentrationen von Piperacillin im Blut, die auch durch eine eingeschréinkte
Nierenfunktion bedingt sein konnen, kann es zu zentralnervosen Erregungszustinden,
Muskelzuckungen (Myoklonien), tonisch/klonischen Krampfen, Tremor und Schwindel kommen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes )
Gastrointestinale Stdrungen mit Symptomen wie Ubelkeit, Erbrechen, Magendruck, Flatulenz und
Durchfillen.

Erkrankungen der Nieren und der Harnwege
Selten:
Akute Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes (siehe auch ,, Erkrankungen des
Immunsystems “)

Haufig:
Hautausschldge (Exantheme), Purpura, insbesondere bei hochdosierter Piperacillin-Therapie.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Schmerzen an der Injektionsstelle und Venenentziindungen bis zur Thrombophlebitis sind mdglich.
Haufig:

Schleimhautentziindungen oder Schleimhautblutungen, insbesondere bei hochdosierter Piperacillin-
Therapie.

Erkrankungen des Immunsystems

Haufig:
Allergische Reaktionen, meist in Form von Hautreaktionen (z. B. Exantheme, Erytheme, Juckreiz).

Eine Sofortreaktion in Form eines Nesselausschlags deutet meist auf eine echte Penicillin-Allergie hin
und zwingt zum Therapieabbruch.

Gelegentlich:
Schwerwiegende allergische Reaktionen als Folge einer Sensibilisierung gegen die 6-Amino-

Penicillansédure-Gruppe, z. B. in Form von Arzneimittelfieber, Gelenkschmerzen, Vermehrung
bestimmter Blutkorperchen (Eosinophilie), schmerzhafter Schwellung von Haut und Schleimhaut
(angioneurotisches Odem), innerer Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege und Atemnot
(Larynxddem), Serumkrankheit, Blutarmut (hdmolytische Anémie), allergischer Gefal3- oder
Nierenerkrankung (Vaskulitis oder Nephritis).

Selten:
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Hauterscheinungen wie Erythema exsudativum multiforme und Stevens-Johnson-Syndrom
(Iebensbedrohliche Erkrankungen mit grof3flachiger Blasenbildung der Haut).

Zwischen Hautpilzen und Penicillinen kann eine Antigengemeinschaft bestehen, so dass bei Mykose-
Erkrankten auch bei erstmaliger Penicillingabe Reaktionen wie nach Zweitkontakt nicht
auszuschlieBen sind.

Uberempfindlichkeitsreaktionen aller Schweregrade - bis zum anaphylaktischen Schock - sind auch
nach Gabe von Piperacillin beobachtet worden (sieche auch Abschnitt ,,GegenmalBBnahmen*). Schwere
anaphylaktoide Reaktionen erfordern sofortige entsprechende NotfallmaBBnahmen.

Untersuchungen:

Haufig:

Anstieg der Konzentrationen von normalerweise mit dem Urin ausgeschiedenen Stoffen (Kreatinin,
Harnsdure und Harnstoff) im Blut.

Gelegentlich:
Abnahme des Blutfarbstoffs im Blut (Himoglobin und Hamatokrit), Ansteigen der Blutplittchenzahl.

Sehr selten:
Verminderung der Kaliumkonzentration im Blut.

Voriibergehender Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkalische Phosphatase) sowie der
Bilirubinkonzentrationen im Serum.

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Treten wéihrend der oder in den ersten Wochen nach der Behandlung schwere, anhaltende Durchfille
auf, so ist an eine pseudomembrandse Kolitis zu denken (in den meisten Fillen verursacht durch
Clostridium difficile). Diese durch eine Antibiotika-Behandlung ausgeldste Darmerkrankung kann
lebensbedrohlich sein (siehe ,,Gegenmallnahmen®).

Erkrankung der Gefdfie
Bei ldngerer Behandlung kann es zu Blutungen kommen (siche Abschnitt ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen*).

Gegenmalinahmen

Folgende extrem seltene Nebenwirkungen (ndhere Erlduterungen zu diesen Nebenwirkungen siehe
oben) konnen unter Umsténden akut lebensbedrohlich sein. Darum ist sofort ein Arzt zu informieren,
falls ein derartiges Ereignis plotzlich auftritt oder sich unerwartet stark entwickelt.

Pseudomembrandse Kolitis

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Therapie mit Piperacillin Fresenius 1 g in Abhéngigkeit von
der Indikation erwégen und ggf. sofort eine angemessene Behandlung einleiten. Arzneimittel, die die
Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, diirfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Anaphylaxie)
Hier muss die Behandlung mit Piperacillin Fresenius 1 g sofort abgebrochen und die {iblichen
entsprechenden Notfallmalnahmen miissen eingeleitet werden.

Auftreten von (epilepsiedhnlichen) Krampfanfdllen
Die iiblichen, entsprechenden NotfallmaB3inahmen sind angezeigt.

Meldungen von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
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angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Piperacillin Fresenius 1 g aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Die chemische und physikalische Stabilitét der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fiir 24
Stunden bei 25 °C und fiir 48 Stunden bei 2 °C - 8 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht
sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet 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
langer als 24 Stunden bei 2 °C - 8 °C aufzubewahren. Unbenutzte Losungen sollten nach dieser Zeit
vernichtet werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Losungen mit
Triibungen oder Ausfallungen sind nicht anzuwenden.

Nur verwenden, wenn Losung klar und Behéltnis unbeschadigt.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Angaben
Was Piperacillin Fresenius 1 g enthélt

- Der Wirkstoff ist:

Piperacillin-Natrium

1 Durchstechflasche enthélt 1,0425 g Piperacillin-Natrium, entsprechend 1 g Piperacillin.
- Die sonstigen Bestandteile sind:

Keine

Wie Piperacillin Fresenius 1 g aussieht und Inhalt der Packung
Packung mit 1, 5, 10, 12 Durchstechflaschen zu je 1,0425 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-

oder Infusionslosung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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Pharmazeutischer Unternehmer

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg v.d.Hohe

E-Mail: kundenberatung@fresenius-kabi.de

Hersteller
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg

Labesfal Laboratorios Almiro, S.A.
Lagedo
P-3465-157 Santiago de Besteiros

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung bei Niereninsuffizienz

Erwachsene

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

Nierenfunktion Kreatinin- Serumkreatinin* | téigliche Dosierungsintervall
Clearance (mg %) Maximaldosis
(ml/min)
leichte 40 - 80 (1,5-3)* 16 g 4 g alle 6 Std.
Einschrinkung
méfige 20-40 (3-95* 12 g 4 g alle 8 Std.
Einschrinkung
schwere <20 (liber 5)* 8¢ 4 g alle 12 Std.
Einschrinkung
Patienten mit - - 6g 2 g alle 8 Std.
Hémodialyse**

* Die Serum-Kreatininwerte sind Richtwerte, die nicht fiir alle Patienten mit eingeschriankter
Nierenfunktion genau den gleichen Grad der Einschrinkung angeben; falls zu Beginn der Therapie
nur das Serumkreatinin bekannt ist, kann mit folgender Formel die Kreatinin-Clearance
anndherungsweise bestimmt werden.

Gewicht (kg) x (140 - Alter)

Mainner: Kreatinin-Clearance (ml/min) =
72 x Serumkreatinin (mg/dl)

bzw.

Gewicht (kg) x (140 - Alter)

Minner: Kreatinin-Clearance (ml/min) =
0,814 x Serumkreatinin (pmol/l)

Frauen: 0,85 x dem fiir Méanner geltenden Wert.
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** Durch Hémodialyse werden 30 - 50 % Piperacillin in 4 Stunden entfernt. Daher sollte nach jeder
Dialyseperiode 1 g Piperacillin zusétzlich verabreicht werden.

Kinder (dlter als 1 Monat und bis zu 12 Jahren)

Kreatinin-Clearance unkomplizierte komplizierte schwere

(ml/min)* Harnwegsinfektion |Harnwegsinfektion Allgemeininfektion

> 40 keine Dosisanpassung erforderlich

20 - 40 keine Dosisanpassung |150 mg/kg KG pro Tag |200 mg/kg KG pro Tag
erforderlich

<20 75 mg/kg KG pro Tag |100 mg/kg KG pro Tag 133 mg/kg KG pro Tag

* bezogen auf eine Korperoberfliche von 1,73 m?

Wichtigste Inkompatibilititen

Piperacillin-Losung ist - sofern nicht die Kompatibilitit mit anderen Infusionsldsungen (sieche
Abschnitt Art und Dauer der Anwendung) und Arzneimitteln erwiesen ist - grundsétzlich getrennt
anzuwenden.

Insbesondere darf Piperacillin nicht mit Natriumhydrogencarbonat-haltigen Losungen,
Aminoglykosiden, Blutprodukten oder Eiweihydrolysaten gemischt verabreicht werden.

Anleitung zum Herstellen einer gebrauchsfertigen Losung

Intravendése Injektion

Der Inhalt einer Durchstechflasche Piperacillin Fresenius 1 g soll in mindestens 5 ml Wasser fiir
Injektionszwecke geldst werden.

Die Losung soll langsam intravends (3 - 5 Minuten) injiziert werden.

Intravendse Infusion
Der Inhalt einer Durchstechflasche Piperacillin Fresenius 1 g soll in 10 ml Wasser fiir
Injektionszwecke gelost werden.

Eine weitere Verdiinnung auf groBere gewiinschte Volumina ist moglich. Die Infusionsdauer sollte
20 - 40 Minuten betragen. Eine Verdiinnung kann mit folgenden Losungsmitteln vorgenommen
werden:

Wasser fiir Injektionszwecke, Glucose-Losung 50 mg/ml (5 %), Natriumchloridlosung 9 mg/ml (0,9
%).

Seite 10 von 10



