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anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Unasyn PD oral aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

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

Nicht Gber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen zum Produkt

Was Unasyn PD oral enthailt
Der Wirkstoff ist Sultamicillin. 1 Filmtablette enthalt 506,3 mg Sultami-
cillintosilat-Dihydrat, entsprechend 375 mg Sultamicillin.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose, Maisstarke, Natriumsalz der
Poly(O-carboxymethyl)starke, Hyprolose, Magnesiumstearat, Hypro-
mellose, Titandioxid (E171), Talkum, Macrogol 6000.

Wie Unasyn PD oral aussieht und Inhalt der Packung
Unasyn PD oral sind weil3e bis weillliche, kapselférmige Filmtabletten
mit der Pragung ,UN-3“ auf der einen Seite.

Unasyn PD oral gibt es in Packungen mit 10 Filmtabletten und mit 20
Filmtabletten.

7. Adressen

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Miuller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2020.

8. Wissenswertes rund um lhre Erkrankung

In Deutschland gibt es zu vielen gesundheitlichen Problemen Selbst-
hilfeverbande und Patientenorganisationen. Hier finden Gleichbe-
troffene und Angehdrige Informationen, Rat, Austausch und Hilfe im
Umgang mit der Erkrankung. Sollten Gruppen oder Organisationen
fur Ihre Erkrankung existieren, finden Sie die Kontaktadressen durch

- lhren behandelnden Arzt / Ihr Klinikum
- lhre Krankenkasse

- die BAG-SELBSTHILFE
Kirchfeldstr. 149
40215 Dusseldorf
Tel.: 0211 31006-0
Fax: 0211 31006-48
E-Mail: info@bag-selbsthilfe.de
Internet: http://www.bag-selbsthilfe.de

UNASYN PD ORAL FTA/PB/062020

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Unasyn® PD oral
375 mg Filmtabletten

Sultamicillin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen. Bewahren Sie diese Informatio-
nen zusammen mit dem Arzneimittel auf.

lhr Arzt hat lhnen ein wirksames Arzneimittel zur Behandlung

von Infektionen verschrieben.

- Sobald Sie Beschwerden bemerken, die Sie bisher nicht
hatten und nicht einordnen kénnen, fragen Sie lhren Arzt
um Rat.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Die kursiv geschriebenen Informationen sind Zusatzinformationen fiir
lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Unasyn PD oral und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Unasyn PD oral beach-
ten?

Unasyn PD oral darf nicht eingenommen werden

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Einnahme von Unasyn PD oral zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Unasyn PD oral enthalt Milchzucker (Lactose)

Wie ist Unasyn PD oral einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Unasyn PD oral aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen zum Produkt
Adressen

Wissenswertes rund um lhre Erkrankung
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1. Was ist Unasyn PD oral und wofiir wird es angewendet?

Unasyn PD oral ist ein Antibiotikum. Der Wirkstoff von Unasyn PD oral
ist Sultamicillin und wird zur Behandlung von bakteriellen Infektionen
angewendet, die durch Sultamicillin-empfindliche Keime verursacht
worden sind und durch Arzneimittel zum Einnehmen behandelt wer-
den kdnnen, z.B.:

«  Stirnhohlen- und Nasennebenhoéhlenentziindung (akute bak-
terielle Sinusitis), Mittelohrentziindung (akute bakterielle Otitis
media), Entziindung der Rachenmandeln (Tonsillitis), Lungen-
entziindung (ambulant erworbene Pneumonie) und Entziindung
der oberen Atemwege (akute Exazerbation einer chronischen
Bronchitis),

* Infektionen der Nieren und der ableitenden Harnwege,

* Infektionen der Haut und der Weichteile und

+ eine bestimmte Geschlechtskrankheit (unkomplizierte Gonor-
rhoe).

Ferner kann Unasyn PD oral im Anschluss an eine intraventse oder
intramuskulare Behandlung mit Ampicillin / Sulbactam angewendet
werden.

Durch den Wirkstoff von Unasyn PD oral kénnen sich die Bakterien
nicht weiter vermehren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Unasyn PD oral be-
achten?

2.1 Unasyn PD oral darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Sultamicillin oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile von Unasyn PD oral sind.

Wegen der Gefahr einer lebensbedrohlichen allergischen Reaktion
(anaphylaktischer Schock) darf Unasyn PD oral bei bekannter Uber-
empfindlichkeit auf Penicilline nicht angewendet werden. Bei be-
stehenden Allergien und insbesondere bei Allergien gegenuiber der
Wirkstoffklasse der Cephalosporine ist unter einer Behandlung mit
Unasyn PD oral eher mit allergischen Reaktionen zu rechnen. Wenn

allergische Reaktionen auftreten, sollten Sie das Arzneimittel abset-
zen und umgehend lhren Arzt aufsuchen.

Bei Patienten mit Pfeifferschem Drisenfieber oder bei einer besonde-
ren Erkrankung der weiRen Blutkérperchen (lymphatische Leukdmie)
sollten gleichzeitige bakterielle Infektionen nicht mit Unasyn PD oral
behandelt werden, da diese Patienten haufiger zu masernahnlichen
Hautreaktionen (roter Hautausschlag) neigen.

Bei schweren Magen-Darm-Stérungen mit Erbrechen und Durchfall
ist die Einnahme von Unasyn PD oral nicht angezeigt, da eine ausrei-
chende Aufnahme von Unasyn PD oral nicht gewahrleistet ist.

Bei Sauglingen mit wiederkehrenden Durchféllen sollte Unasyn PD
oral mit Ausnahme einer kurzfristigen Fortfiihrung einer intravendsen
oder intramuskuldren Unasyn PD oral-Behandlung nicht eingesetzt
werden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn einer der oben aufgefiihrten Punk-
te auf Sie zutrifft, da Sie dann Unasyn PD oral nicht einnehmen duir-
fen.

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Unasyn
PD oral einnehmen.

Schwere und gelegentlich tédlich verlaufende Uberempfindlichkeits-
reaktionen (anaphylaktische Reaktionen) sind bei mit Penicillinen be-
handelten Patienten beobachtet worden, einschliel3lich bei Gabe von
Arzneimitteln, die den Wirkstoff von Unasyn PD oral (Sultamicillin)
enthalten. Bei Patienten mit bekannten Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen gegen Penicillin sowie gegen Cephalosporine (Gruppe von Anti-
biotika) und / oder mehrere allergieerzeugende Substanzen (Allerge-
ne) in der Vorgeschichte besteht eine héhere Wahrscheinlichkeit flr
das Auftreten dieser Reaktionen.

Bei Auftreten von allergischen Reaktionen muss das Antibiotikum
abgesetzt werden und der Arzt muss entsprechende Therapiemal3-
nahmen einleiten. Eine Sofortreaktion an der Haut in Form von Nes-
selausschlag mit Blaschen- und Quaddelbildung (urtikarielles Ex-
anthem) deutet meist auf eine echte Penicillinallergie hin und zwingt
zum Therapieabbruch.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen erfordern eine sofor-
tige Notfallbehandlung mit Epinephrin (ein kreislaufaktivierender Arz-
neistoff). Bei Bedarf sollten auch Sauerstoff und intravendse Steroide
(antientziindliche Arzneistoffe) verabreicht werden und Atemwege
gesichert werden mittels unter Umstanden externer Beatmung durch
Intubation.

Bei schweren und anhaltenden Durchfallen wahrend (oder bis zu 2
Monate) nach der Behandlung mit Unasyn PD oral ist an eine an-
tibiotikabedingte Darmentziindung (pseudomembranése Kolitis) zu
denken, die selten auftritt und lebensbedrohlich sein kann. Wenn der-
artige Durchfélle auftreten, sollte sofort der Arzt aufgesucht werden.
Praparate, die die Darmtatigkeit hemmen, sollten vermieden werden.

Aus Vorsichtsgrinden sollten bei einer Behandlung, die langer als 1
Woche dauert, von lhrem Arzt |hre Leberenzymwerte und die Blut-
zuckerwerte Uberprift werden, obwohl sich bei der Anwendung von
Unasyn PD oral bei Diabetikern keine Auswirkungen auf die Glucose-
verfugbarkeit ergab.

Bei langer dauernder Behandlung (mehr als 14 Tage) sollte Ihr Arzt
regelmafRige Kontrollen des Blutbilds sowie der Nieren- und Leber-
funktion durchfiihren.

Durch die Behandlung mit Unasyn PD oral kénnen Laboruntersu-
chungen des Urins beeinflusst werden.

Nach Verabreichung eines Arzneistoffes der gleichen Wirkstoffklasse
(Ampicillin) an schwangere Frauen konnte eine voriibergehende Ver-
minderung der Blutspiegel verschiedener weiblicher Hormone (Ostro-
gene) beobachtet werden. Dieser Effekt kdnnte auch unter Therapie
mit Unasyn PD oral auftreten.

Bei Patienten, die mit Unasyn PD oral behandelt wurden, wurde Gber
schwere Hautreaktionen berichtet. Sollten Sie wahrend der Behand-
lung Anzeichen einer schweren Hautreaktion entwickeln, nehmen
Sie bitte umgehend Kontakt mit |hrem behandelnden Arzt auf. Die
Behandlung mit Unasyn PD oral sollte abgebrochen und eine ent-
sprechende Therapiemal3nahme eingeleitet werden (siehe Abschnitt
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?).

Wie bei jeder Antibiotikatherapie muss auf die Zeichen einer Uber-
wucherung mit nicht empfindlichen Keimen (einschlieRlich Pilzen)
geachtet werden (Anzeichen dafiir sind beispielsweise Entziindun-
gen im Mund- oder Genitalbereich). Sobald eine Infektion mit diesen
Organismen auftritt, sollte Unasyn PD oral abgesetzt und / oder eine
geeignete Behandlung eingeleitet werden.



Hautpilze und Penicilline kénnen die gleichen Uberempfindlichkeits-
reaktionen auslésen (Antigengemeinschaft). Deshalb sind bei Perso-
nen, die an einer Hautpilzinfektion erkrankt sind oder waren, auch bei
erstmaliger Penicillingabe Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie sie
nach Zweitkontakt vorkommen, nicht auszuschlief3en.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie unter Bauchschmer-
zen, Juckreiz, dunklem Urin, einer Gelbfarbung der Haut oder der
Augen, Ubelkeit oder einem allgemeinen Unwohlsein leiden. Diese
Anzeichen kénnen auf eine Leberschadigung hindeuten, die bei An-
wendung von Unasyn PD oral auftreten kann (siehe Abschnitt 4. ,Wel-
che Nebenwirkungen sind moglich?*).

Wenn Sie unter einer Ampicillin-Therapie bereits Nebenwirkungen
hatten, ist zu erwarten, dass diese auch unter der Behandlung mit
Unasyn PD oral auftreten.

2.3 Einnahme von Unasyn PD oral zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen / anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenom-
men / angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen / anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, Vitamine, Mineralstoffe, Homdopathika
oder pflanzliche Arzneimittel handelt. Diese kdnnen sich gegenseitig
beeinflussen und zu Wechselwirkungen mit Unasyn PD oral fihren.

Bei der Verwendung von Unasyn PD oral sind Wechselwirkungen mit
folgenden Wirkstoffen anderer Arzneimittel méglich (die Wirkstoffbe-
zeichnungen finden Sie auf der Packung und der Packungsbeilage
Ihrer Arzneimittel):

Andere Antibiotika bzw. Arzneimittel aus der Krebstherapie (Chemo-
therapeutika)

Unasyn PD oral sollte nicht mit Chemotherapeutika oder Antibiotika,
die das Wachstum von Bakterien hemmen, wie z.B. Tetracyclinen,
Erythromycin, Sulfonamiden oder Chloramphenicol, kombiniert wer-
den, da eine Wirkungsabschwachung mdglich ist.

Allopurinol
Bei Patienten mit Gicht, die mit Allopurinol behandelt werden, ist bei

gleichzeitiger Anwendung von Unasyn PD oral die Wahrscheinlichkeit
von Hautreaktionen erhoht.

Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Antikoaqulanzien
Die bei Penicillinen auftretenden Veranderungen der Blutgerinnung
kénnen sich bei gleichzeitiger Gabe von Antikoagulanzien verstarken.

Ein Arzneimittel in der Chemotherapie (Methotrexat)

Die gleichzeitige Gabe von Methotrexat und Penicillinen flhrte zu
einem verminderten Methotrexat-Abbau im Korper und zu einer ent-
sprechend erhdhten Methotrexat-Toxizitat. Diese Patienten sollten
arztlich berwacht werden.

Ein Arzneimittel gegen Gicht (Probenecid)

Die gleichzeitige Gabe von Probenecid fiihrt als Folge einer Hem-
mung der Ausscheidung Uber die Nieren zu héheren und langer an-
haltenden Wirkstoffkonzentrationen im Blut und in der Galle, einem
verlangerten Verbleib des Wirkstoffs im Korper und einem erhdhten
Nebenwirkungsrisiko.

Schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel (nichtsteroidale
Antirheumatika)

Wirkstoffe wie Acetylsalicylsaure, Indometacin und Phenylbutazon
kénnen die Ausscheidung von Penicillinen verzégern. Die Dosis und
/ oder Behandlungsdauer muss eventuell gedndert werden, um eine
wirksame Behandlung zu gewahrleisten.

2.4 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 Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Aus bisherigen, unzureichenden Erfahrungen mit der Anwendung von

Unasyn PD oral bei Schwangeren haben sich keine Anhaltspunkte fur
fruchtschadigende Wirkungen ergeben.

Vorsichtshalber sollte eine Anwendung in der Schwangerschaft je-
doch nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den be-
handelnden Arzt erfolgen.

Stillzeit

Die beiden Abbauprodukte des Wirkstoffes Sultamicillin (Ampicillin
und Sulbactam) gehen in die Muttermilch tUber. Beim gestillten Saug-
ling kénnen deshalb Durchfalle und eine Pilzbesiedlung der Schleim-
haute auftreten. Wenn eine Behandlung der Mutter mit Unasyn PD
oral fir dringend notwendig erachtet wird, sollte sie ihr Kind wahrend
der Behandlung vorsichtshalber nicht stillen.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der

Verkehrstuchtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

vor. Sie sollten jedoch bedenken, dass es selten zum Auftreten von

Benommenheit kommen kann.

2.6 Unasyn PD oral enthalt Milchzucker (Lactose) und Natrium
Bitte nehmen Sie Unasyn PD oral erst nach Rucksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Unasyn PD oral einzunehmen?

Nehmen Sie Unasyn PD oral immer genau nach Anweisung des Arz-
tes ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Wie Sie Unasyn PD oral richtig einnehmen
Unasyn PD oral kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Die Tabletten sind mdglichst in aufrechter Kérperhaltung und mit aus-
reichend Flussigkeit (z.B. ein groRes Glas Wasser) einzunehmen, um
eventuelle Schadigungen an der Speiseréhre zu vermeiden.
Patienten mit Reflux sollten mindestens 30 Minuten nach Einnahme
eine aufrechte Korperhaltung beibehalten, damit das Arzneimittel im
Magen verbleibt.

Wie viele Tabletten von Unasyn PD oral Sie einnehmen sollen
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosierung:

Erwachsene und Kinder mit einem Kérpergewicht dber 30 kg nehmen
zweimal taglich 1 bis 2 Filmtabletten (entspr. 375 bis 750 mg Sulta-

micillin) ein.

Sauglinge, Kleinkinder und Kinder mit einem Kdérpergewicht von bis
zu 30 kg erhalten im Allgemeinen eine Sultamicillin-Dosis von 50 mg/
kg Korpergewicht pro Tag, aufgeteilt in 2 Einzeldosen. Hierfir wird
vorzugsweise die Verwendung von Unasyn PD oral, Pulver zur Her-
stellung einer Suspension zum Einnehmen empfohlen.

Die beiden Abbauprodukte des Wirkstoffes Sultamicillin (Ampicillin
und Sulbactam) werden nach Einnahme von Unasyn PD oral tber-
wiegend Uber die Nieren ausgeschieden. Da bei Neugeborenen die
Nierenfunktion noch nicht voll entwickelt ist, sollte dies bei der Gabe
von Unasyn PD oral bei Neugeborenen bericksichtigt werden. Die
Dosis wird reduziert.

Zur Behandlung einer unkomplizierten Gonorrhoe werden 6 Filmtab-
letten als Einzeldosis von 2,25 g Sultamicillin eingenommen. Zuséatz-
lich sollte hier 1 g Probenecid eingenommen werden, um langer an-
haltende Blutkonzentrationen der Wirkstoffe zu erreichen.

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion muss auf-
grund der verzogerten Wirkstoffausscheidung nach Anweisung des
Arztes eine Verlangerung der Einnahmeabstande erfolgen.

Wie lange Sie Unasyn PD oral einnehmen sollen

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Krankheitsverlauf. Ab-
hangig von der Schwere der Infektion betragt die Behandlungsdau-
er im Allgemeinen 5 bis 14 Tage. In schweren Krankheitsfallen kann
auch uber eine langere Zeit weiterbehandelt werden. Die Behandlung
sollte bis 48 Stunden nach Abklingen des Fiebers und anderer Krank-
heitssymptome erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge Unasyn PD oral eingenommen ha-
ben, als Sie sollten
Nach sehr hohen Dosen kdnnen epileptische Krampfanfalle auftreten.

Bei einer Kreislaufreaktion mit schwerwiegendem Verlauf (anaphylak-
tischer Schock) ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Unasyn PD oral vergessen haben
Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen, nehmen Sie die aus-
gelassene Dosis, sobald Sie es bemerken. Ist es jedoch bereits Zeit,
die nachste Dosis zu nehmen, lassen Sie die vergessene aus und
fahren Sie mit den Ublichen Einnahmezeiten fort. Verdoppeln Sie nie
die Dosis von sich aus!

Wenn Sie die Einnahme von Unasyn PD oral abbrechen
Bei Unterbrechen oder vorzeitigem Beenden der Therapie ist der Be-
handlungserfolg gefahrdet. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die
Einnahme von Unasyn PD oral unterbrechen oder beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Die folgenden In-
formationen sollen lhnen helfen, Unasyn PD oral moglichst sicher an-
zuwenden.

Die in diesem Abschnitt aufgelisteten Nebenwirkungen sind bei der An-
wendung von Unasyn PD oral oder bei der Anwendung von Arzneimit-
teln zur Infusion oder Injektion, die die aktiven Wirkstoffe von Unasyn
PD oral enthalten (Ampicillin allein bzw. in Kombination mit Sulbactam),
aufgetreten. Nebenwirkungen, die bislang ausschlielich bei der Ver-
wendung als Infusion oder Injektion nachgewiesen wurden, sind mit
einem Sternchen (*) gekennzeichnet.

Die haufigsten Nebenwirkungen von Unasyn PD oral betreffen den Ma-
gen-Darm-Trakt und sind meist milder bis maRiger Auspragung. Nur
selten ist ein Therapieabbruch aufgrund von Nebenwirkungen notwen-
dig.

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn bei Ihnen eine oder

mehrere der folgenden Beschwerden auftreten. Beim Auftreten dieser

Erscheinungen ist unter Umstanden sofortige arztliche Hilfe erforder-

lich:

+  Schwere akute Uberempfindlichkeitserscheinungen kénnen auf-
treten und auRern sich als Schwellung und Wassereinlagerungen
in der Haut, den Schleimhauten und angrenzenden Geweben
(Angio6dem), Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung mit
Einengung der Luftwege, Herzjagen, Atemnot, allergische Entziin-
dung der Nieren, Blutdruckabfall, Schmerzen im Brustkorb, die ein
Anzeichen flr eine maoglicherweise schwerwiegende allergische
Reaktion namens Kounis-Syndrom sein kénnen oder lebensbe-
drohliche allergische Reaktionen bis hin zu einer Kreislaufreaktion
mit schwerwiegendem Verlauf (lebensbedrohlicher anaphylakti-
scher Schock, anaphylaktoider Schock™, anaphylaktoide Reakti-
on). Bei Uberempfindlichkeitserscheinungen sollten Sie Una-
syn PD oral absetzen und Ihren Arzt befragen. Wenn schwere
Uberempfindlichkeitserscheinungen (z.B. Kreislaufreaktionen mit
schwerwiegendem Verlauf) auftreten, ist sofortige arztliche Hilfe
erforderlich.

*  Schwere Hautreaktionen kdnnen auftreten:

- schwere Hauterkrankung mit Stérung des Allgemeinbefin-
dens, Fieber und schmerzhafter Blasenbildung besonders im
Mund-, Augen- und Genitalbereich (Stevens-Johnson-Syn-
drom)

- schwere Erkrankung der Haut mit Rétung, ausgedehnter Bla-
senbildung und Abldsung der Haut und auch Schleimhaut (fo-
xisch epidermale Nekrolyse)

- Hautentzlindung mit Schuppung und Abblattern der Haut (ex-
foliative Dermatitis)*

- akuter generalisierter, entzindlicher Hautausschlag mit
Blaschenbildung (akute generalisierte exanthematische Pus-
tulose [AGEP])*

- Hautreaktionen mit Rétung und Bildung von Hautlasionen
(Erythema multiforme)

Eine Sofortreaktion an der Haut in Form eines Nesselausschlags

deutet meist auf eine echte Penicillinallergie hin und fihrt zu ei-

nem Behandlungsabbruch.

Bei schweren Hautreaktionen sollten Sie Unasyn PD oral ab-

setzen und lhren Arzt befragen.

*  Arzneimittelfieber (erhohte Kérpertemperatur z.B. durch eine aller-
gische Reaktion, tritt meist zwischen 7 und 10 Tagen nach Beginn
der Therapie auf)

+  Serumkrankheit (Uberempfindlichkeitsreaktion, die durch Bildung
von Antikdrpern gegen korperfremdes, tierisches Antiserum her-
vorgerufen wird; Symptome treten innerhalb von 14 Tagen auf und
aulern sich als Lymphknotenschwellung, Gelenkschmerzen, Blut-
druckabfall, Ausschlag, Fieber)

»  Bei schweren und anhaltenden Durchféllen ist an eine antibiotika-
bedingte Darmentziindung (pseudomembranése Kolitis) zu den-
ken. Bitte informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn bei lhnen
schwere und anhaltende Durchfélle auftreten. Beim Auftreten ei-
ner durch Antibiotika hervorgerufenen Darmentziindung (pseu-
domembranédse Kolitis) ist das Arzneimittel sofort abzusetzen
und eine geeignete Behandlung einzuleiten. Praparate, die die
Darmtatigkeit hemmen, sollten vermieden werden.

Folgende weitere Nebenwirkungen sind aulerdem maglich:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen):
- Durchfall, lockere Stihle

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

fen):

- Pilzinfektionen, die sich u.a. durch Entziindungen im Mund- oder
Genitalbereich zeigen (Candidiasis)

- Kopfschmerzen }

- Erbrechen, Bauchschmerzen, Ubelkeit

- Hautausschlag (Exanthem), Juckreiz

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

- starke Verminderung der Blutplattchen, wodurch ein erhohtes Ri-
siko einer Blutung und Neigung zu Bluterglissen besteht (Throm-
bozytopenie)

- erhohter Gehalt von gelbem Gallenfarbstoff (Bilirubin) im Blut (Hy-
perbilirubindmie)*

- Schwindel

- Schwarzverfarbung des Stuhls (Teerstuhl), Entziindung der Zunge
(Glossitis)*

- Entziindungsreaktion der Haut (Dermatitis), Nesselsucht (Urtika-
ria), Hautreaktionen
In den meisten Fallen sind diese Stdrungen leichter Art und erfor-
dern keine Unterbrechung der Therapie.

- Gelenkschmerzen (Arthralgie)

- Mdudigkeit, Unwohlsein, Erschdpfung

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen):

- Nierenentziindung (tubulointerstitielle Nephritis)*

- Krampfanfalle* - kdnnen bei allen Penicillinen bei sehr hohen Blut-
konzentrationen auftreten. Deshalb muss insbesondere bei ein-
geschrankter Nierenfunktion auf die Dosierung geachtet werden.

- Darmentziindungen (Enterokolitis)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):

- Schéadigung des Knochenmarks, die mit einer Verminderung der
Blutzellen einhergeht (Myelosuppression)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschatzbar):

- Auftreten von unempfindlichen Erregern

- Blutbildveranderungen wie z.B.

- starke Verminderung bestimmter weil3er Blutzellen, erhoht die
Anfalligkeit auf Infektionen, Fieber (Agranulozytose®, Leuko-
penie, Neutropenie*)

- verminderte Anzahl roter Blutkérperchen, kann zu Blasse,
Schwaéche und Kurzatmigkeit fihren (f/hdmolytische] Anédmie)*

- kleinfleckige Blutungen unter der Haut, ausgel6st durch ei-
nen Mangel an wei3en Blutplatichen (thrombozytopenische
Purpura)*

- stark verringerte Zahl aller Blutzellen, die zu Schwéche, er-
hohter Anfalligkeit fir Infektionen und vermehrten Blutergus-
sen fuhrt (Panzytopenie)

- erhdhte Konzentration einer bestimmten Art der wei3en Blut-

. kérperchen (Eosinophilie)*

- Uberempfindlichkeit

- Appetitlosigkeit

- Nervenschadigungen

- allergische Entziindungen kleinerer Arterien und Venen (allergi-
sche Vaskulitis)

- blutende Darmentziindungen (hdmorrhagische Enterokolitis),
Oberbauchbeschwerden, schwarze Haarzunge (Zungenverfar-
bung), Blahungen, Geschmacksveranderungen, trockener Mund,
Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)*

- Gelbsucht, Stau der Gallenflissigkeit (Cholestase*, hepatische
Cholestase*), Entzindung der Leber infolge einer Stauung von
Gallenflussigkeit (cholestatische Hepatitis)*, Leberfunktionssto-
rungen (siehe Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Unasyn PD oral beachten?)

- Nesselausschlag mit Blaschen- und Quaddelbildung (urtikarielles
Exanthem) und masernahnliche Ausschlage (makulopapulése
bzw. morbilliforme Exantheme), siehe 2.2 Warnhinweise und Vor-
sichtsmalRnahmen.

- Schleimhautentziindungen

- Verldngerung der Blutungszeit und Blutgerinnungszeit (Erschei-
nungen normalisieren sich nach Beendigung der Behandlung bzw.
nach Absetzen von Unasyn PD oral von selbst), gestorte Blutge-
rinnung (Thrombozytenaggregation anomal)*, Erhéhung bestimm-
ter Leberenzymwerte (Aspartat- und Alaninaminotransferase).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem



