Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

PIPERACILLIN IBISQUS 3 g
Lyophylisat (Pulver) zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung

Wirkstoff: Piperacillin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome
haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist PIPERACILLIN IBISQUS 3 g und wofur wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von PIPERACILLIN IBISQUS 3 g beachten?
Wie ist PIPERACILLIN IBISQUS 3 g anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist PIPERACILLIN IBISQUS 3 g aufzubewahren?

Weitere Angaben

ook wd

1. WAS IST PIPERACILLIN IBISQUS 3 G UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

PIPERACILLIN IBISQUS 3 g ist ein Antibiotikum aus der Klasse der Penicilline mit sehr
breitem Spektrum und Pseudomonas-Aktivitat zur parenteralen Anwendung.

PIPERACILLIN IBISQUS 3 g wird angewendet:

zur Behandlung von akuten und chronischen bakteriellen Infektionen verschiedenster

Lokalisation und Intensitat, die durch Piperacillin-empfindliche Erreger verursacht werden,

wie

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

- Hals-, Nasen- und Ohreninfektionen

- schwere systemische Infektionen, einschliel3lich Septikamie

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

- Urogenitalinfektionen, einschliel3lich Pyelonephritis, Cystitis und Urethritis. Zudem ist
PIPERACILLIN IBISQUS 3 g wirksam bei akuten, unkomplizierten Infektionen, verursacht
durch Neisseria gonorrhoeae, einschlielich der Prostatitis

- bakterielle Endokarditis




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

- Haut- und Weichteilinfektionen, einschlief3lich Infektionen nach Unféllen, chirurgischen
Eingriffen und Verbrennungen

- Knochen- und Gelenkinfektionen, einschlie3lich Osteomyelitis

PIPERACILLIN IBISQUS 3 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 IBISQUS 3 g schon
eingeleitet werden, 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 Beta-
Laktamase-Bildung, der haufigsten Ursache einer Piperacillin-Resistenz, nicht vermindert
wird.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PIPERACILLIN IBISQUS 3 G
BEACHTEN?

PIPERACILLIN IBISQUS 3 g darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Piperacillin oder einen der sonstigen
Bestandteile von PIPERACILLIN IBISQUS 3 g sind.

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

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von PIPERACILLIN IBISQUS 3 q ist erforderlich

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

Fr Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion gelten eigene Dosierungsrichtlinien (siehe
unter 3. ,Wie ist PIPERACILLIN IBISQUS 3 g anzuwenden®).

Bei eingeschrankter Leberfunktion vermindert sich die Ausscheidung des Arzneimittels aus
dem Korper (totale Clearance) bis zu 20 % und die Halbwertszeit kann bis zu 50 %
verlangert 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 fir schwerwiegendere Uberempfindlichkeitsreaktionen bei
Injektions- bzw. Infusionsbehandlung erhoht.

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

Langzeitanwendung oder hohe Dosen

Wenn bei lhnen eine verstarkte Blutungsneigung (z. B. infolge hdmorrhagischer Diathese,
gerinnungshemmender oder fibrinolytischer Therapie) vorliegt oder Sie gleichzeitig mit
Acetylsalicylsaure-Praparaten und einer hoch dosierten Piperacillin-Behandlung therapiert
werden, ist generell Vorsicht geboten. Auf mogliche Blutungsquellen, wie Geschwure des
Magen-Darm-Traktes (Ulcus duodeni, Ulcus ventriculi, intestinale Malignome u. a.) ist zu
achten. Wenn erkennbare Blutungen auftreten und andere Grinde fir eine Blutung nicht
erkennbar sind, sollte PIPERACILLIN IBISQUS 3 g abgesetzt und geeignete therapeutische
MafRnahmen ergriffen werden. Bei langer als 10 Tage dauernder, hoch dosierter Therapie



mit PIPERACILLIN IBISQUS 3 g g muss haufiger mit Verminderungen der Anzahl weil3er
Blutkérperchen (Leukozytendepressionen bis zur Agranulozytose) gerechnet werden, die
sich nach dem Absetzen schnell und vollstandig zurtckbilden.

Bei langerer Behandlungsdauer wird daher eine regelmaBige Kontrolle des Blutbildes
empfohlen.

Bei Patienten, die gleichzeitig hoch dosiertes Heparin, orale Antikoagulantien,
Acetylsalicylsaure und andere Mittel erhalten, die das Blutgerinnungssystem und/oder die
Thrombozytenfunktion beeinflussen, sollten die Gerinnungsparameter haufiger und
regelmalfig uberwacht werden.

Langfristige und wiederholte Anwendung von PIPERACILLIN IBISQUS 3 g kann zu
Superinfektionen mit resistenten Bakterien oder Sprosspilzen flhren.

Bei Anwendung von PIPERACILLIN IBISQUS 3 g mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

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

Die gleichzeitige Gabe von Probenecid fuhrt als Folge einer Hemmung der Ausscheidung
Uber die Niere zu héheren und langer anhaltenden Piperacillin-Konzentrationen im Serum
und in der Galle. Auch Indometacin, Phenylbutazon, Salicylate und Sulfinpyrazon fihren zu
héheren und langer anhaltenden Serumkonzentrationen.

Piperacillin/Muskelrelaxantien

Wird PIPERACILLIN IBISQUS 3 g unter oder unmittelbar nach Operationen verabreicht,
kann bei gleichzeitiger Anwendung von Muskelrelaxantien vom nicht-depolarisierenden Typ
die neuromuskulare Blockade vertieft und verlangert sein (siehe auch ,Besondere Vorsicht
bei der Anwendung von PIPERACILLIN IBISQUS 3 g ist erforderlich®).

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 regelmaRig Uberwacht werden.

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

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

Durch kompetitive Hemmung der tubularen Sekretion kdnnen hohe Piperacillin-Dosen zur
Verlangerung der Halbwertszeit anderer Beta-Laktam-Antibiotika flihren.

Bei gemeinsamer Applikation von PIPERACILLIN IBISQUS 3 g und Tobramycin wird
bezuglich 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 veranderte
Pharmakokinetik von Tobramycin bei gemeinsamer Anwendung mit Piperacillin konnte auf
eine In-vivo- und In-vitro-Inaktivierung des Tobramycins in Gegenwart von Piperacillin
zuruckzufuhren sein.

Wichtigste Inkompatibilitdten



Piperacillin-Injektions- bzw. Infusionslésungen sind - sofern nicht die Kompatibilitat mit
anderen Infusionslésungen (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist PIPERACILLIN IBISQUS 3 g
anzuwenden?“) und Arzneimitteln erwiesen ist - grundsatzlich getrennt anzuwenden.
Insbesondere darf Piperacillin nicht mit Natriumhydrogencarbonat-haltigen Losungen,
Aminoglykosiden, Blutprodukten oder Eiweilthydrolysaten gemischt verabreicht werden.

Einfluss auf labordiagnostische Untersuchungen

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

Ebenso kdnnen der Urobilinogen-Nachweis und die Ninhydrin-Probe gestort sein.
Verschiedene chemische Methoden zur EiweilRbestimmung im Harn kénnen ein falsch-
positives Resultat ergeben. Die EiweilRbestimmung mit Teststabchen bleibt unbeeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da keine Erfahrungen tber die Anwendung beim Menschen in der Schwangerschaft und
Stillzeit vorliegen, sollte PIPERACILLIN IBISQUS 3 g in der Schwangerschaft und Stillzeit
nicht angewendet werden.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat PIPERACILLIN IBISQUS 3 g keinen Einfluss auf
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. In Einzelfallen sind Nebenwirkungen (siehe dort)
beobachtet worden, die eine Ausiibung der genannten Tatigkeiten unmdglich machen (z.
B. Krampfanfalle, anaphylaktischer Schock).

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von PIPERACILLIN
IBISQUS 3 g

Eine Durchstechflasche mit 3,126 g Lyophylisat (Pulver) enthalt 5,55 mmol (127,5 mg)
Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten muissen, sollten Sie dies
bericksichtigen.

3. WIE IST PIPERACILLIN IBISQUS 3 G ANZUWENDEN?

Wenden Sie PIPERACILLIN IBISQUS 3 g immer genau nach der Anweisung des Arztes an.
Bitte fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis

Erwachsene
Die klinische Erfahrung zeigt, dass PIPERACILLIN IBISQUS 3 g bei schweren und
komplizierten Infektionen intravents gegeben werden sollte.

Intravenése Anwendung (Injektion oder Infusion)

Die empfohlene Tagesdosierung liegt tUblicherweise zwischen 100 und 200 mg Piperacillin
pro kg Kérpergewicht, verteilt auf 2-4 Einzeldosen. Die Ubliche klinische Dosierung liegt
damit bei 6-12 g Piperacillin pro Tag.

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

Intramuskuldre Anwendung
Bei unkomplizierten Infektionen oder zur Erhaltungstherapie kann PIPERACILLIN IBISQUS 3
g auch intramuskular verabreicht werden.




Die intravendse Therapie kann ggf. durch eine intramuskulare Behandlung fortgesetzt
werden. Dabei soll die Einzeldosis pro Injektion und Applikationsort nicht mehr als 2 g
Piperacillin betragen.

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

Intravenése Anwendung (Injektion oder Infusion)

Die empfohlene tagliche Dosierung liegt ublicherweise zwischen 100 und 200 mg Piperacillin
pro kg Korpergewicht, verteilt auf 2-4 Einzeldosen.

In schweren Fallen (wie beispielsweise Septikdmien) sollten taglich zwischen 200 und 300
mg Piperacillin pro kg Kérpergewicht, verteilt auf 2-4 Einzeldosen, gegeben werden.

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

150 mg/kg Kdrpergewicht pro Tag, intravends, verteilt auf 3 Einzeldosen fir Neugeborene
junger als 7 Tage oder alter als 7 Tage aber mit einem Gewicht unter 2000 g.

300 mg/kg Korpergewicht pro Tag, intravends, verteilt auf 3-4 Einzeldosen fur Neugeborene
alter als 7 Tage und mit einem Koérpergewicht Gber 2000 g.

Niereninsuffizienz
Bei Patienten mit Niereninsuffizienz sollte die intravenése Gabe dem jeweiligen Grad der
Einschrankung der Nierenfunktion angepasst werden.

Dosierungsempfehlung fir Erwachsene
Die folgenden Empfehlungen sind obere Dosisgrenzen und gelten fur ein durchschnittliches
Erwachsenengewicht von 70 kg:

Nierenfunktion | Kreatinin- Serum- Serum- tagliche Dosierungs-
Clearance kreatinin*® kreatinin* Maximaldosi | intervall
(ml/min) (mg%) (pmol/l) s (9)

leichte 40-80 1,5-3* 133-265* 16 4 g alle 6 Std.

Einschrankung

maRige 20-40 3-5* 266-442* 12 4 g alle 8 Std.

Einschrankung

schwere unter 20 uber 5* uber 442* 8 4 galle 12

Einschrankung Std.

Patienten mit - - - 6 2 g alle 8 Std.

Hamodialyse**

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

Gewicht (kg) x (140 - Alter)

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

bzw.

Gewicht (kg) x (140 - Alter)

Manner: Kreatinin-Clearance (ml/min) =




0,814 x Serumkreatinin (umol/l)
Frauen: 0,85 x dem fur Manner geltenden Wert.

** Durch Hdmodialyse werden 30-50 % Piperacillin in 4 Stunden entfernt. Daher sollte nach
jeder Dialyseperiode 1 g Piperacillin zusatzlich verabreicht werden.

Dosierungsempfehlung flr Kinder (alter als 1 Monat und bis zu 12 Jahren)

Kreatinin-Clearance |unkomplizierte komplizierte schwere
(ml/min)* Harnwegsinfektion |Harnwegsinfektion |Allgemeininfektion
Uber 40 keine Dosisanpassung erforderlich
20-40 keine 150 mg/kg KG pro | 200 mg/kg KG pro Tag
Dosisanpassung Tag
erforderlich
unter 20 75 mg/kg KG pro 100 mg/kg KG pro | 133 mg/kg KG pro Tag
Tag Tag

* bezogen auf eine Korperoberflache von 1,73 m?

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

Intravenése Injektion
Der Inhalt einer Durchstechflasche PIPERACILLIN IBISQUS 3 g soll in mindestens 15 ml
Wasser fur Injektionszwecke geldst werden.

Die Lésung soll langsam intravenoés (3-5 Minuten) injiziert werden.

Intravenése Infusion
Der Inhalt einer Durchstechflasche PIPERACILLIN IBISQUS 3 g soll in 30-50 ml Wasser flr
Injektionszwecke geldst werden.

Eine weitere Verdunnung auf gréRere gewunschte Volumina ist maéglich.
Die Intravenodse Infusion sollte Uber eine Dauer von 20 - 40 Minuten erfolgen.

Eine Verdinnung kann mit folgenden Ldsungsmitteln vorgenommen werden: Wasser fur
Injektionszwecke, Glukoseldsung 5 %, Kochsalzlésung 0.9%, Ringer-Laktat-Losung.

Bei Verwendung der oben genannten Losungsmittel verlieren Piperacillin- Lésungen weniger
ais 5% ihrer Aktivita, wenn die folgenden Aufbewahrungszeiten nicht Uberschritten werden:
24 Stunden bei + 25 °C

48 Stunden bei + 4 °C

Piperacillin-Lésungen, verdunnt mit Ringer-Laktat-Losung, mussen innerhalb von 2 Stunden
verabreicht werden.

Nicht verwendete Losungen sollten nach dieser Zeit vernichtet werden.



Intramuskulére Injektion
Der Inhalt einer Durchstechflasche PIPERACILLIN IBISQUS 3 g soll in mindestens 6 ml
Wasser fur Injektionszwecke gelost werden.

Pro Injektion sollten nicht mehr als 2 g Piperacillin (entsprechend nicht mehr als 4 ml der
zubereiteten Lésung aus PIPERACILLIN IBISQUS 3 g) an derselben Injektionsstelle
gegeben werden.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer von PIPERACILLIN IBISQUS 3 g sollte bei akuten Infektionen 2-4
Tage uber das Abklingen der klinischen Hauptsymptome bzw. der erhdhten Temperatur
hinausgehen. Die Behandlungsdauer ist jedoch entsprechend dem Krankheitsverlauf
festzulegen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von PIPERACILLIN IBISQUS 3 g zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von PIPERACILLIN IBISQUS 3 g angewendet haben, als Sie
sollten...

In sehr hohen Dosen kénnen Penicilline - im Allgemeinen nur bei gleichzeitiger
Niereninsuffizienz - zu cerebralen (epileptischen) Krampfen, zentralnervosen
Erregungszustanden und Myoklonien fihren.

Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.

Im Notfall sind alle erforderlichen intensivmedizinischen Malnahmen angezeigt.
Hohe Serumspiegel kdnnen durch Hamodialyse reduziert werden.

Bei motorischer Erregung oder Krampfzustanden kénnen Antikonvulsiva (wie Diazepam oder
Barbiturate) angezeigt sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt

oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann PIPERACILLIN IBISQUS 3 g Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr héufig mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig 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.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten:

Abnahme der Zahl der wei3en Blutkérperchen und der Blutplattchen (Leukopenie bis hin zur
Agranulozytose, Thrombozytopenie), allergisch bedingte Vermehrung bestimmter weiler
Blutzellen (Eosinophilie) sowie eine Verminderung der Kaliumkonzentration im Blut.



Gelegentlich:
Abnahme des Blutfarbstoffs im Blut (Hdmoglobin und Hamatokrit), Ansteigen der
Blutplattchenzahl.

Bei hoch dosierter Piperacillin-Therapie sind gelegentlich Funktionsstérungen der
Blutplattchen beobachtet worden, die sich als Verlangerung der Blutungszeit und als
kleinfleckige Blutungen in Haut oder Schleimhaut (Purpura) aufdern. Dies tritt vor allem bei
Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion auf. Bei langerer Behandlung kann es zu
Blutungen kommen (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
PIPERACILLIN IBISQUS 3 g ist erforderlich®).

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-
Penicillansaure-Gruppe, z. B. in Form von Arzneimittelfieber, Gelenkschmerzen,
Vermehrung bestimmter Blutkérperchen (Eosinophilie), schmerzhafte Schwellung von Haut
und Schleimhaut (angioneurotisches Odem), innerer Kehlkopfschwellung mit Einengung der
Luftwege und Atemnot (Larynxddem), Serumkrankheit, Blutarmut (hdmolytische Anamie),
allergischer Gefald- oder Nierenerkrankung (Vaskulitis oder Nephritis).

Selten:
Hauterscheinungen wie Erythema exsudativum multiforme und Stevens-Johnson-Syndrom
(lebensbedrohliche Erkrankungen mit gro3flachiger 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 auszuschlieRen sind.

Uberempfindlichkeitsreaktionen aller Schweregrade - bis zum anaphylaktischen Schock -
sind auch nach Gabe von Piperacillin beobachtet worden (siehe auch Abschnitt
,Gegenmalinahmen®). Schwere anaphylaktoide Reaktionen erfordern sofortige
entsprechende NotfallmafRnahmen.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig:

Kopfschmerzen. Bei hohen Konzentrationen von Piperacillin im Blut, die auch durch eine
eingeschrankte Nierenfunktion bedingt sein kdnnen, kann es zu zentralnervosen
Erregungszustéanden, Muskelzuckungen (Myoklonien), tonisch/klinische Krampfe, Tremor
und Schwindel kommen.

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

Treten wahrend der oder in den ersten Wochen nach der Behandlung schwere, anhaltende
Durchfalle auf, so ist an eine pseudomembrandse Colitis zu denken (in den meisten Fallen
verursacht durch Clostridium difficile). Diese durch eine Antibiotika-Behandlung ausgeldste
Darmerkrankung kann lebensbedrohlich sein (siehe ,Gegenmalinahmen®).



Leber- und Gallenerkrankungen
VorUbergehender Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkalische Phosphatase)
sowie der Bilirubinkonzentrationen im Serum.

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

Haufig:

Hautausschlage (Exantheme) und Schleimhautentziindungen, Purpura oder
Schleimhautblutungen, insbesondere bei hoch dosierter Piperacillin-Therapie.

Erkrankungen der Nieren und der Harnwege

Haufig:

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

Selten:

Akute Nierenentziindung (interstitielle Nephritis).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Schmerzen an der Injektionsstelle und Venenentziindungen bis zur Thrombophlebitis sind
maoglich.

Gegenmalnahmen

Folgende extrem seltene Nebenwirkungen (nahere Erlauterungen zu diesen
Nebenwirkungen siehe oben) kénnen unter Umstanden akut lebensbedrohlich sein. Darum
ist sofort ein Arzt zu informieren, falls ein derartiges Ereignis pl6tzlich auftritt oder sich
unerwartet stark entwickelt.

Pseudomembranése Colitis

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Therapie mit PIPERACILLIN IBISQUS 3 g in
Abhangigkeit von der Indikation erwagen und ggf. sofort eine angemessene Behandlung
einleiten. Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, durfen nicht
eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Anaphylaxis)
Hier muss die Behandlung mit PIPERACILLIN IBISQUS 3 g sofort abgebrochen und die
Ublichen entsprechenden NotfallmaRnahmen muissen eingeleitet werden.

Auftreten von (epilepsiedhnlichen) Krampfanféllen
Die Ublichen, entsprechenden NotfallmaRnahmen sind angezeigt.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn einer der aufgefiihrten

Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST PIPERACILLIN IBISQUS 3 G AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

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



Haltbarkeit nach Offnen des Behéltnisses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen
Zubereitung:

Zubereitete Losungen sind sofort zu verwenden.
Nichtverwendete Losungen sind zu verwerfen.

Nicht tber 25°C lagern

6. WEITERE ANGABEN

Was PIPERACILLIN IBISQUS 3 g enthalt
Der Wirkstoff ist: Piperacillin-Natrium
1 Durchstechflasche enthalt 3,126 g Piperacillin-Natrium, entsprechend 3 g Piperacillin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Keine

Wie PIPERACILLIN IBISQUS 3 g aussieht und Inhalt der Packung
Packung mit 10 Durchstechflaschen zu je 3,126 g Lyophylisat (Pulver) zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslésung.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im




