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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Unasyn PD oral
375 mg Filmtabletten

Sultamicillin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

technisch bedingt

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-
tige Informationen. Bewahren Sie diese Informa-
tionen zusammen mit dem Arzneimittel auf.

Rahmen

lhr Arzt hat Ihnen ein wirksames Arzneimittel
zur Behandlung von Infektionen verschrieben.
- Sobald Sie Beschwerden bemerken, die

Sie bisher nicht hatten und nicht einordnen

b=

kénnen, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persén-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Be-
schwerden haben wie Sie.

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

Die kursiv geschriebenen Informationen sind
Zusatzinformationen fur Ihren Arzt,

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Unasyn PD oral und wofUr wird es angewendet?

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

3. Wie ist Unasyn PD oral einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Unasyn PD oral aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen zum Produkt

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 bakte-
riellen Infektionen angewendet, die durch Sultamicillin-emp-
findliche Keime verursacht worden sind und durch Arzneimit-
tel zum Einnehmen behandelt werden konnen, z. B..:

e Stirnhohlen- und Nasennebenhohlenentziindung (akute
bakterielle Sinusitis), Mittelohrentziindung (akute bak-
terielle Otitis media), Entziindung der Rachenmandeln
(Tonsillitis), Lungenentziindung (ambulant erworbene
Pneumonie) und Entziindung der oberen Atemwege
(akute Exazerbation einer chronischen Bronchitis),

e Infektionen der Nieren und der ableitenden Harnwege,

e Infektionen der Haut und der Weichteile und

* eine bestimmte Geschlechtskrankheit (unkomplizierte
Gonorrhoe).

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

Durch den Wirkstoff von Unasyn PD oral kdnnen sich die Bak-
terien nicht weiter vermehren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Unasyn PD oral
beachten?

Unasyn PD oral darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Sultamicillin oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von Unasyn PD
oral sind.

Wegen der Gefahr einer lebensbedrohlichen allergischen
Reaktion (anaphylaktischer Schock) darf Unasyn PD oral bei
bekannter Uberempfindlichkeit auf Penicilline nicht angewen-
det werden. Bei bestehenden Allergien und insbesondere bei
Allergien gegentiber der Wirkstoffklasse der Cephalosporine
ist unter einer Behandlung mit Unasyn PD oral eher mit aller-
gischen Reaktionen zu rechnen. Wenn allergische Reaktionen
auftreten, sollten Sie das Arzneimittel absetzen und umge-
hend Ihren Arzt aufsuchen.

Bei Patienten mit Pfeifferschem Drlsenfieber oder bei einer
besonderen Erkrankung der weiBen Blutkorperchen (lympha-
tische Leukdmie) sollten gleichzeitige bakterielle Infektionen
nicht mit Unasyn PD oral behandelt werden, da diese Patien-
ten héufiger zu masernéhnlichen Hautreaktionen (roter Haut-
ausschlag) neigen.

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

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

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn einer der oben aufgeflihr-
ten Punkte auf Sie zutrifft, da Sie dann Unasyn PD oral nicht
einnehmen diirfen.

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

Schwere und gelegentlich todlich verlaufende Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen) sind bei
mit Penicillinen behandelten Patienten beobachtet worden,
einschlieBlich bei Gabe von Arzneimitteln, die den Wirkstoff

von Unasyn PD oral (Sultamicillin) enthalten. Bei Patienten mit
bekannten Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Penicillin
sowie gegen Cephalosporine (Gruppe von Antibiotika) und/
oder mehrere allergieerzeugende Substanzen (Allergene) in
der Vorgeschichte besteht eine hohere Wahrscheinlichkeit flr
das Auftreten dieser Reaktionen.

Bei Auftreten von allergischen Reaktionen muss das Antibio-
tikum abgesetzt werden und der Arzt muss entsprechende
TherapiemaBnahmen einleiten.

Eine Sofortreaktion an der Haut in Form von Nesselausschlag
mit Blaschen- u. Quaddelbildung (urtikarielles Exanthem) deu-
tet meist auf eine echte Penicillinallergie hin und zwingt zum
Therapieabbruch.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen erfordern
eine sofortige Notfallbehandlung mit Epinephrin (ein kreis-
laufaktivierender Arzneistoff). Bei Bedarf sollten auch Sauer-
stoff und intravendse Steroide (antientziindliche Arzneistoffe)
verabreicht werden und Atemwege gesichert werden mittels
unter Umstdnden externer Beatmung durch Intubation.

Bei schweren und anhaltenden Durchféllen wahrend (oder
bis zu 2 Monate) nach der Behandlung mit Unasyn PD oral ist
an eine antibiotikabedingte Darmentziindung (pseudomem-
brandse Kolitis) zu denken, die selten auftritt und lebensbe-
drohlich sein kann. Wenn derartige Durchfélle auftreten, sollte
sofort der Arzt aufgesucht werden. Praparate, die die Darmté-
tigkeit hemmen, sollten vermieden werden.

Aus Varsichtsgriinden sollten bei einer Behandlung, die Ian-
ger als 1 Woche dauert, von Ihrem Arzt Ihre Leberenzym-
werte und die Blutzuckerwerte tberpriift werden, obwohl sich
bei der Anwendung von Unasyn PD oral bei Diabetikern keine
Auswirkungen auf die Glucoseverfiigbarkeit ergab.

Bei ldnger dauernder Behandlung (mehr als 14 Tage) sollte
Ihr Arzt regelméBige Kontrollen des Blutbilds sowie der Nie-
ren-und Leberfunktion durchfihren.

Durch die Behandlung mit Unasyn PD oral kdnnen Laborun-
tersuchungen des Urins beeinflusst werden.

Nach Verabreichung eines Arzneistoffes der gleichen Wirk-
stoffklasse (Ampicillin) an schwangere Frauen konnte eine
voriibergehende Verminderung der Blutspiegel verschiede-
ner weiblicher Hormone (Ostrogene) beobachtet werden.
Dieser Effekt kdnnte auch unter Therapie mit Unasyn PD
oral auftreten.

Bei Patienten, die mit Unasyn PD oral behandelt wurden,
wurde (ber schwere Hautreaktionen berichtet. Sollten Sie
wahrend der Behandlung Anzeichen einer schweren Hautre-
aktion entwickeln, nehmen Sie bitte umgehend Kontakt mit
Ihrem behandelnden Arzt auf. Die Behandlung mit Unasyn
PD oral sollte abgebrochen und eine entsprechende Thera-
piemaBnahme eingeleitet werden (siehe Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind maglich?%).

Wie bei jeder Antibiotikatherapie muss auf die Zeichen einer
Uberwucherung mit nicht empfindlichen Keimen (einschlieB-
lich Pilzen) geachtet werden (Anzeichen dafr sind beispiels-
weise Entziindungen im Mund- oder Genitalbereich). Sobald
eine Infektion mit diesen Organismen auftritt, sollte Unasyn
PD oral abgesetzt und/ oder eine geeignete Behandlung ein-
geleitet werden.

Hautpilze und Penicilline konnen die gleichen Uberempfind-
lichkeitsreaktionen auslosen (Antigengemeinschaft). Deshalb
sind bei Personen, die an einer Hautpilzinfektion erkrankt sind
oder waren, auch bei erstmaliger Penicillingabe Uberempfind-
lichkeitsreaktionen, wie sie nach Zweitkontakt vorkommen,
nicht auszuschlie3en.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie unter Bauch-
schmerzen, Juckreiz, dunklem Urin, einer Gelbfarbung der
Haut oder der Augen, Ubelkeit oder einem allgemeinen Un-
wohlsein leiden. Diese Anzeichen kdnnen auf eine Lebersché-
digung hindeuten, die bei Anwendung von Unasyn PD oral
auftreten kann (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?”)

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

Einnahme von Unasyn PD oral zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/ anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/ anzu-
wenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel, Vitamine, Mineralstoffe, Homoopathika
oder pflanzliche Arzneimittel handelt. Diese konnen sich
gegenseitig beeinflussen und zu Wechselwirkungen mit
Unasyn PD oral fiihren.

Bei der Verwendung von Unasyn PD oral sind Wechselwirkun-
gen mit folgenden Wirkstoffen anderer Arzneimittel moglich
(die Wirkstoffbezeichnungen finden Sie auf der Packung und
der Packungsbeilage Ihrer Arzneimittel):

Andere Antibiotika bzw. Arzneimittel aus der Krebstherapie
(Chemotherapeutika)

Unasyn PD oral sollte nicht mit Chemotherapeutika oder
Antibiotika, die das Wachstum von Bakterien hemmen,
wie z. B. Tetracyclinen, Erythromycin, Sulfonamiden oder
Chloramphenicol, kombiniert werden, da eine Wirkungsab-
schwéchung maglich ist.

Allopurinol
Bei Patienten mit Gicht, die mit Allopurinol behandelt wer-

den, ist bei gleichzeitiger Anwendung von Unasyn PD oral die
Wahrscheinlichkeit von Hautreaktionen erhoht.

Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Antikoagu-
lanzien)

Die bei Penicillinen auftretenden Verdnderungen der Blutge-
rinnung konnen sich bei gleichzeitiger Gabe von Antikoagu-
lanzien verstérken.

Ein Arzneimittel in der Chemotherapie (Methotrexat)

Die gleichzeitige Gabe von Methotrexat und Penicillinen flihrte
zu einem verminderten Methotrexat-Abbau im Korper und zu
einer entsprechend erhohten Methotrexat-Toxizitédt. Diese
Patienten sollten &rztlich iberwacht werden.

Ein Arzneimittel gegen Gicht (Probenecid)

Die gleichzeitige Gabe von Probenecid flhrt als Folge einer
Hemmung der Ausscheidung tber die Nieren zu hoheren und
l&nger anhaltenden Wirkstoffkonzentrationen im Blut und in
der Galle, einem verldngerten Verbleib des Wirkstoffs im
Korper und einem erhohten Nebenwirkungsrisiko.

Schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel (nichtste-
roidale Antirheumatika)

Wirkstoffe wie Acetylsalicylsdure, Indometacin und Phenylbuta-
zon konnen die Ausscheidung von Penicillinen verzogern. Die
Dosis und/ oder Behandlungsdauer muss eventuell gedndert
werden, um eine wirksame Behandlung zu gewéahrleisten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Aus bisherigen, unzureichenden Erfahrungen mit der Anwen-
dung von Unasyn PD oral bei Schwangeren haben sich keine
Anhaltspunkte flir fruchtschadigende Wirkungen ergeben.
Vorsichtshalber sollte eine Anwendung in der Schwanger-
schaft jedoch nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung
durch den behandelnden Arzt erfolgen.

Stillzeit

Die beiden Abbauprodukte des Wirkstoffes Sultamicillin (Am-
picillin und Sulbactam) gehen in die Muttermilch Gber. Beim
gestillten S&ugling kénnen deshalb Durchfélle und eine Pilz-
besiedlung der Schleimhdute auftreten. Wenn eine Behand-
lung der Mutter mit Unacid PD oral fir dringend notwendig
erachtet wird, sollte sie ihr Kind wahrend der Behandlung
vorsichtshalber nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Esliegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung
der Verkehrstlchtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen vor. Sie sollten jedoch bedenken, dass es selten
zum Auftreten von Benommenheit kommen kann.

Unasyn PD oral enthélt Milchzucker (Lactose) und Natrium
Bitte nehmen Sie Unasyn PD oral erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrdglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthdlt 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 Arztes 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 unabhéngig von den Mahlzeiten einge-
nommen werden.

Die Tabletten sind méglichst in aufrechter Korperhaltung und
mit ausreichend Flissigkeit (z. B. ein groBes Glas Wasser) ein-
zunehmen, um eventuelle Schadigungen an der Speiserohre
zu vermeiden. Patienten mit Reflux sollten mindestens 30 Mi-
nuten nach Einnahme eine aufrechte Korperhaltung beibehal-
ten, 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 Korpergewicht tiber 30 kg
nehmen zweimal taglich 1 bis 2 Filmtabletten (entspr. 375 bis
750 mg Sultamicillin) ein.

Sduglinge, Kleinkinder und Kinder mit einem Kor-
pergewicht von bis zu 30 kg erhalten im Allgemei-
nen eine Sultamicillin-Dosis von 50 mg/kg Korper-
gewicht pro Tag, aufgeteilt in 2 Einzeldosen. Hierfiir

wird vorzugsweise die Verwendung von Unasyn PD
oral, Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen' empfohlen.

Die beiden Abbauprodukte des Wirkstoffes Sulta-
micillin (Ampicillin und Sulbactam) werden nach
Einnahme von Unasyn PD oral Uberwiegend tber
die Nieren ausgeschieden. Da bei Neugeborenen

Rahmen

=

technisch bedingt

die Nierenfunktion noch nicht voll entwickelt ist,
sollte dies bei der Gabe von Unasyn PD oral bei
Neugeborenen berticksichtigt werden. Die Dosis
wird reduziert.

Zur Behandlung einer unkomplizierten Gonorrhoe werden
6 Filmtabletten als Einzeldosis von 2,25 g Sultamicillin ein-
genommen. Zusétzlich sollte hier 1 g Probenecid eingenom-
men werden, um langer anhaltende Blutkonzentrationen der
Wirkstoffe zu erreichen.
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Bei Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion bzw.
Nierenersatzverfahren (Hdmodialyse -Entfernung von Flissig-
keit und geldsten MolekUlen aus dem Blut tiber Filtersysteme)
muss aufgrund der verzogerten Wirkstoffausscheidung nach
Anweisung des Arztes eine Verlangerung der Einnahmeab-
stande erfolgen.

Wie lange Sie Unasyn PD oral einnehmen sollen

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Krankheitsver-
lauf. Abhdngig von der Schwere der Infektion betrdgt die Be-
handlungsdauer im Allgemeinen 5 bis 14 Tage. In schweren
Krankheitsfallen kann auch tber eine l&ngere Zeit weiterbehan-
delt werden. Die Behandlung sollte bis 48 Stunden nach Abklin-
gen des Fiebers und anderer Krankheitssymptome erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge Unasyn PD oral einge-
nommen haben, als Sie sollten

Nach sehr hohen Dosen konnen epileptische Krampfanfélle
auftreten.

Bei einer Kreislaufreaktion mit schwerwiegendem Verlauf
(anaphylaktischer Schock) ist sofortige érztliche Hilfe erfor-
derlich.

Wenn Sie die Einnahme von Unasyn PD oral vergessen
haben

Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen, nehmen Sie die
ausgelassene Dosis, sobald Sie es bemerken. Ist es jedoch
bereits Zeit, die nachste Dosis zu nehmen, lassen Sie die ver-
gessene aus und fahren Sie mit den diblichen 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 Behandlungserfolg geféhrdet. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt, bevor Sie die Einnahme von Unasyn PD oral unterbre-
chen oder beenden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Die folgenden Informationen sollen Ihnen helfen, Unasyn PD
oral mdglichst sicher anzuwenden.

Die in diesem Abschnitt aufgelisteten Nebenwirkungen sind
bei der Anwendung von Unasyn PD oral oder bei der Anwen-
dung von Arzneimitteln zur Infusion oder Injektion, die die
aktiven Wirkstoffe von Unasyn PD oral enthalten (Ampicillin
allein bzw. in Kombination mit Sulbactam), aufgetreten. Ne-
benwirkungen, die bislang ausschlieBlich bei der Verwendung
als Infusion oder Injektion nachgewiesen wurden, sind mit
einem Sternchen (*) gekennzeichnet.

Die haufigsten Nebenwirkungen von Unasyn PD oral betref-
fen den Magen-Darm-Trakt und sind meist milder bis méaBiger
Auspragung. Nur selten ist ein Therapieabbruch aufgrund von
Nebenwirkungen notwendig.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn bei lhnen
eine oder mehrere der folgenden Beschwerden auftreten.
Beim Auftreten dieser Erscheinungen ist unter Umstanden
sofortige drztliche Hilfe erforderlich:

« Schwere akute Uberempfindlichkeitserscheinungen kon-
nen auftreten und duBern sich als Schwellung und Was-
sereinlagerungen in der Haut, den Schleimhéuten und
angrenzenden Geweben (Angioédem), Zungenschwel-
lung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luft-
wege, Herzjagen, Atemnot, allergische Entziindung der
Nieren, Blutdruckabfall, Schmerzen im Brustkorb, die
ein Anzeichen fiir eine moglicherweise schwerwiegende
allergische Reaktion namens Kounis-Syndrom sein kon-
nen oder lebensbedrohliche allergische Reaktionen bis
hin zu einer Kreislaufreaktion mit schwerwiegendem
Verlauf (lebensbedrohlicher anaphylaktischer Schock,
anaphylaktoider Schock*, anaphylaktoide Reaktion).
Bei Uberempfindlichkeitserscheinungen sollten Sie
Unasyn PD oral absetzen und lhren Arzt befragen.
Wenn schwere Uberempfindlichkeitserscheinungen
(z. B. Kreislaufreaktionen mit schwerwiegendem Verlauf)
auftreten, ist sofortige &rztliche Hilfe erforderlich.

e Schwere Hautreaktionen kénnen auftreten:

- schwere Hauterkrankung mit Stérung des Allgemein-
befindens, Fieber und schmerzhafter Blasenbildung
besonders im Mund-, Augen- und Genitalbereich
(Stevens-Johnson-Syndrom)

- schwere Erkrankung der Haut mit RGtung, ausgedehn-
ter Blasenbildung und Abldsung der Haut und auch
Schleimhaut (foxisch epidermale Nekrolyse)

- Hautentziindung mit Schuppung und Abblattern der
Haut (exfoliative Dermatitis)*

- akuter generalisierter, entziindlicher Hautausschlag
mit Bl&schenbildung (akute generalisierte exanthema-
tische Pustulose [AGEP])*

- Hautreaktionen mit Rotung und Bildung von Hautl8sio-
nen (Erythema multiforme) eine Sofortreaktion an der
Haut in Form eines Nesselausschlags deutet meist auf
eine echte Penicillinallergie hin und fiihrt zu einem Be-
handlungsabbruch.

Bei schweren Hautreaktionen sollten Sie Unasyn PD

oral absetzen und Ihren Arzt befragen.

e Arzneimittelfieber (erhohte Korpertemperatur z. B. durch
eine allergische Reaktion, tritt meist zwischen 7 und 10
Tagen nach Beginn der Therapie auf)

e Serumkrankheit (Uberempfind|ichkeitsreakti0n, die
durch Bildung von Antikdrpern gegen korperfremdes,
tierisches Antiserum hervorgerufen wird; Symptome

treten innerhalb von 14 Tagen auf und &uBern sich als
Lymphknotenschwellung, Gelenkschmerzen, Blutdruck-
abfall, Ausschlag, Fieber)

* Bei schweren und anhaltenden Durchféllen ist an eine an-
tibiotikabedingte Darmentziindung (pseudomembrandse
Kolitis) zu denken. Bitte informieren Sie unverziglich Ihren
Arzt, wenn bei Ihnen schwere und anhaltende Durchfélle
auftreten. Beim Auftreten einer durch Antibiotika hervor-
gerufenen Darmentziindung (pseudomembrandse Koli-
fis) ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und eine
geeignete Behandlung einzuleiten. Priparate, die die
Darmtétigkeit hemmen, sollten vermieden werden.

Folgende weitere Nebenwirkungen sind auBerdem méglich:

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen):
- Durchfall, lockere Stlhle

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen):
- 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 Be-
handelten betreffen):

- starke Verminderung der Blutplattchen, wodurch ein
erhohtes Risiko einer Blutung und Neigung zu Blutergiis-
sen besteht (Thrombozytopenie)

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

- Schwindel

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

- Entziindungsreaktion der Haut (Dermatitis), Nesselsucht
(Urtikaria), Hautreaktionen
In den meisten Féllen sind diese Stérungen leichter Art
und erfordern keine Unterbrechung der Therapie.

- Gelenkschmerzen (Arthralgie)

- Mudigkeit, Unwohlsein, Erschopfung

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten betreffen):
- Nierenentzlindung (tubulointerstitielle Nephritis)*
-Krampfanfélle* - konnen bei allen Penicillinen bei sehr
hohen Blutkonzentrationen auftreten. Deshalb muss ins-
besondere bei eingeschrankter Nierenfunktion auf die
Dosierung geachtet werden.
- Darmentziindungen (Enterokolitis)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen):
- Schédigung des Knochenmarks, die mit einer Verminde-
rung der Blutzellen einhergeht (Myelosuppression)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligharen Daten nicht abschatzbar):

- Auftreten von unempfindlichen Erregern

- Blutbildveradnderungen wie z. B.

- starke Verminderung bestimmter weiBer Blutzellen,
erhoht die Anfélligkeit auf Infektionen, Fieber (Agranu-
lozytose™, Leukopenie, Neutropenie™)

- verminderte Anzahl roter Blutkérperchen, kann zu
Bldsse, Schwache und Kurzatmigkeit flihren ([hamoly-
tische] Anamie)*

- kleinfleckige Blutungen unter der Haut, ausgeldst
durch einen Mangel an weiBen Blutplattchen (throm-
bozytopenische Purpura)™

- stark verringerte Zahl aller Blutzellen, die zu Schwaé-
che, erhdhter Anfélligkeit flr Infektionen und vermehr-
ten Blutergissen fihrt (Panzytopenie)

- erhohte Konzentration einer bestimmten Art der weiBen
Blutkorperchen (Eosinophilie)*

- Uberempfindlichkeit

- Appetitlosigkeit

- Nervenschadigungen

- allergische Entzlindungen kleinerer Arterien und Venen
(allergische Vaskulitis)

- blutende Darmentzindungen (hdmorrhagische Entero-
kolitis), Oberbauchbeschwerden, schwarze Haarzunge
(Zungenverfdrbung), Blahungen, Geschmacksverande-
rungen, trockener Mund, Entziindung der Mundschleim-
haut (Stomatitis)*

- Gelbsucht, Stau der Gallenfliissigkeit (Cholestase™, hepa-
tische Cholestase™), Entziindung der Leber infolge einer
Stauung von Gallenfliissigkeit (cholestatische Hepatitis)*,
Leberfunktionsstérungen (siehe Abschnitt 2. Was sollten
Sie vor der Einnahme von Unasyn PD oral beachten?)

- Nesselausschlag mit Blaschen- u. Quaddelbildung (ur-
tikarielles Exanthem) und maserndhnliche Ausschlage
(makulopapuldse bzw. morbilliforme Exantheme), siehe
2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen.

- Schleimhautentziindungen

- Verlangerung der Blutungszeit und Blutgerinnungszeit
(Erscheinungen normalisieren sich nach Beendigung der
Behandlung bzw. nach Absetzen von Unasyn PD oral von
selbst), gestorte Blutgerinnung (Thrombozytenaggrega-
tion anomal)*, Erh6hung bestimmter Leberenzymwerte
(Aspartat- und Alaninaminotransferase)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachperso-
nal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwir-
kungen 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 Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Unasyn PD oral aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis
und auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in lhrer 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 Informationen zum
Produkt

Was Unasyn PD oral enthélt

Der Wirkstoff ist Sultamicillin. 1 Filmtablette enthalt 520,8 mg
Sultamicillintosilat, entsprechend 375 mg Sultamicillin.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose, Maisstarke, Natri-
umsalz der Poly(O-carboxymethyl)starke, Hyprolose, Mag-
nesiumstearat, Hypromellose, Titandioxid (E 171), Talkum,
Macrogol 6000.

Wie Unasyn PD oral aussieht und Inhalt der Packung
Unasyn PD oral sind weiBe bis weiBliche, kapselformige Film-
tabletten mit der Prédgung ,UN-3" auf der einen Seite.

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

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Unacid in Deutschland

Unasyn in Deutschland, Osterreich, Tschechien, Polen, Slowakei,
Ungarn, Litauen, Ruméanien, Estland und Bulgarien

Begalin in Griechenland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Mai 2021.

Wissenswertes rund um lhre Erkrankung

In Deutschland gibt es zu vielen gesundheitlichen Prob-
lemen Selbsthilfeverbande und Patientenorganisationen.
Hier finden Gleichbetroffene und Angehdrige Informati-
onen, Rat, Austausch und Hilfe im Umgang mit der Erkran-
kung. Sollten Gruppen oder Organisationen flr lhre Erkran-
kung existieren, finden Sie die Kontaktadressen durch
-lhren behandelnden Arzt/ Ihr Klinikum
- Ihre Krankenkasse
- die BAG-SELBSTHILFE

Kirchfeldstr. 149

40215 Dusseldorf

Tel.: 0211 31006-0

Fax: 0211 31006-48

E-Mail: info@bag-selbsthilfe.de

Internet: www.bag-selbsthilfe.de

" zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma
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