Gebrauchsinformation Unacid® PD oral
375 mg /7,5 ml, Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Unacid® PD oral

375 mg /7,5 ml, Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Wirkstoff: Sultamicillin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

= Wenn eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Unacid PD oral und wofir wird es angewendet?

Was muissen Sie vor der Einnahme von Unacid PD oral beachten?
Wie ist Unacid PD oral einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Unacid PD oral aufzubewahren?

Weitere Informationen

S o

1. WAS IST UNACID PD ORAL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Unacid PD oral ist ein Antibiotikum.

Sultamicillin ist gegen eine Vielzahl grampositiver und gramnegativer Erreger wirksam, ein-
schlief3lich Staphylococcus aureus und Staphylococcus epidermidis (einschlie3lich Penicillin-
resistenter und einiger Methicillin-resistenter Stamme); Streptococcus pneumoniae und ande-
re Streptokokken-Arten, Enterococcus faecalis; Haemophilus influenzae und Haemophilus pa-
rainfluenzae (Betalaktamase-positive und -negative Stamme); Moraxella catarrhalis; E. coli
(der groR3te Teil der Stamme); Klebsiella-Arten (der gré3te Teil der Stamme), Proteus-Arten
(indolpositiv und indolnegativ); Enterobacter-Arten (aul3er Enterobacter cloacae); Neisseria
gonorrhoeae und Neisseria meningitidis; Anaerobier einschlieRlich Bacteroides fragilis.

Gegen Pseudomonas aeruginosa ist Sultamicillin nicht wirksam.

Unacid PD oral ist geeignet zur Behandlung von Infektionen, die durch Sultamicillin-empfind-
liche Keime verursacht sind, z. B. Infektionen

» der oberen und unteren Atemwege einschlielich Sinusitis, Otitis media, Angina tonsillaris
(soweit mit Penicillin V bzw. mit seinen Salzen nicht behandelbar), Pneumonie und
Bronchitis,

= der Nieren und der ableitenden Harnwege,
= der Haut- und Weichteilgewebe.

Ferner ist Unacid PD oral bei der Behandlung der unkomplizierten Gonorrhoe (Geschlechts-
krankheit) sowie bei Patienten, die einer Nachbehandlung mit Sultamicillin im Anschluss an
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eine intravendse oder intramuskuléare Therapie mit Sulbactam / Ampicillin (Unacid) bedirfen,
indiziert.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON UNACID PD ORAL BEACHTEN?
Unacid PD oral darf nicht eingenommen werden,

= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Sultamicillintosilat oder einen der sonstigen
Bestandteile von Unacid PD oral sind.

Wegen der Gefahr eines anaphylaktischen Schocks darf Unacid PD oral bei bekannter Uber-
empfindlichkeit gegentber Penicillinen nicht gegeben werden. Vor Beginn einer Therapie mit
Unacid PD oral sollten auch sorgfaltig Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Cephalosporine und
andere Allergene erfragt werden, da bei diesen Patienten eher mit allergischen Reaktionen
unter einer Therapie mit Unacid PD oral zu rechnen ist.

Bei Patienten mit Pfeifferschem Drisenfieber oder lymphatischer Leukamie (Erkrankung der
weilen Blutkdrperchen) sollten gleichzeitige bakterielle Infektionen nicht mit Unacid PD oral
behandelt werden, da diese Patienten haufiger zu masernahnlichen Hautreaktionen neigen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Unacid PD oral ist erforderlich

Bei schweren Magen-Darm-Stérungen mit Erbrechen und Durchfall ist die orale Anwendung
von Unacid PD oral nicht angezeigt, da eine ausreichende Resorption nicht gewéhrleistet ist.

Aus Vorsichtsgriinden sollten bei einer Therapie, die langer als eine Woche dauert, die Leber-
enzymwerte und der Kohlenhydratstoffwechsel tUberprft werden, obwohl sich bei der Anwen-
dung von Unacid PD oral bei Diabetikern kein klinisch relevanter Effekt auf die Glukose-Ver-
fugbarkeit ergab.

Bei langer dauernder Therapie (mehr als 14 Tage) sollten regelmaRige Kontrollen des Blut-
bildes sowie der Nieren- und Leberfunktion durchgefiihrt werden.

Wie bei jeder Antibiotika-Therapie muss auf die Zeichen einer Uberwucherung mit nicht emp-
findlichen Keimen (einschlie3lich Pilzen) geachtet werden. Sobald eine Infektion mit diesen
Organismen auftritt, sollte das Praparat abgesetzt und / oder eine geeignete Therapie einge-
leitet werden.

Durch die Behandlung mit Unacid PD oral kdnnen folgende Laboruntersuchungen beeinflusst
werden: Nicht enzymatische Methoden zur Harnzuckerbestimmung kénnen ein positives Re-
sultat ergeben. Der Urobilinogen-Nachweis kann gestort sein. Nach Verabreichung von Ampi-
cillin an schwangere Frauen konnte eine voriibergehende Verminderung der Plasmakonzen-
tration verschiedener Ostrogene beobachtet werden. Dieser Effekt konnte auch unter Therapie
mit Unacid PD oral auftreten.

Sollte es bei Ihnen wéhrend oder nach (bis zu 2 Monaten) der Behandlung mit Unacid PD oral
zu schweren, anhaltenden Durchfallen kommen, nehmen Sie bitte umgehend Kontakt mit
Ihrem behandelnden Arzt auf.

Bei Sauglingen mit rezidivierenden Durchfallen sollte Unacid PD oral mit Ausnahme einer
kurzfristigen Fortfihrung einer parenteralen Behandlung mit Unacid nicht eingesetzt werden.

Bei Einnahme von Unacid PD oral mit anderen Arzneimitteln
Andere Antibiotika bzw. Chemotherapeutika

Unacid PD oral sollte nicht mit bakteriostatisch wirkenden Chemotherapeutika oder Antibio-
tika wie z. B. Tetracyclinen, Erythromycin, Sulfonamiden oder Chloramphenicol kombiniert
werden, da eine Wirkungsabschwachung maoglich ist.
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Allopurinol
Bei Gichtpatienten, die mit Allopurinol behandelt werden, ist bei gleichzeitiger Gabe von Una-
cid PD oral die Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten von Hautreaktionen erhoht.

Antikoagulanzien

Die bei Penicillinen auftretenden Veranderungen der Thrombozytenaggregation und Pro-
thrombinzeit kbnnen sich bei gleichzeitiger Gabe von Antikoagulanzien verstarken.

Methotrexat

Die gleichzeitige Gabe von Methotrexat und Penicillinen fuhrte zu einer verminderten Metho-
trexat-Clearance und zu einer entsprechend erhéhten Methotrexat-Toxizitat. Die Patienten
sollten streng Gberwacht werden, eine erhéhte und verlangerte Gabe von Leukovorin ist in Er-
wagung zu ziehen.

Probenecid

Die gleichzeitige Gabe von Probenecid flihrt als Folge einer Hemmung der Ausscheidung Uber
die Nieren (tubulére Sekretion) zu hheren und langer anhaltenden Ampicillin- und Sulbactam-
Konzentrationen im Serum und Ampicillin-Konzentrationen in der Galle.

Hormonale Kontrazeptiva

Unter der Therapie mit Aminopenicillinen wie Ampicillin kann in seltenen Féllen die Sicherheit
der empfangnisverhutenden Wirkung von hormonalen Kontrazeptiva (,Pille) in Frage gestellt
sein. Es empfiehlt sich deshalb, nicht-hormonale empfangnisverhitende Malinhahmen zusatz-
lich anzuwenden.

Nicht-steroidale Antirheumatika

Acetylsalicylsdure, Indomethacin und Phenylbutazon kénnen die Ausscheidung von Penicillinen
verzdgern.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Bisherige Untersuchungsergebnisse ergaben keinen Anhalt fir eine fruchtschadigende Wir-
kung. Erfahrungen beim Menschen liegen nicht vor. Bis zur endgultigen Abklarung soll Unacid
PD oral wéahrend der Schwangerschaft nur bei lebensbedrohlichem Krankheitszustand gege-
ben werden.

Ampicillin und Sulbactam gehen in geringem Ausmalf? in die Muttermilch Gber. Die Anwendung
von Sultamicillin bei einer stillenden Frau kann beim Saugling zu einer Sensibilisierung, Durch-
fall, Pilzinfektionen und Hautausschlag flhren. Daher wird die Anwendung von Sultamicillin bei
stillenden Frauen nicht empfohlen.

Fragen Sie vor der Einnahme / Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit und der
Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.
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Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Unacid PD oral

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Unacid PD oral erst nach Ricksprache
mit Threm Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniuiber
bestimmten Zuckern leiden.

7,5 ml (entspr. 1 Messloffel) der zubereiteten Suspension enthalten 5,08 g Sucrose, entspre-
chend ca. 0,42 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diét einhalten missen, sollten Sie
dies bertcksichtigen.

3. WIE IST UNACID PD ORAL EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Unacid PD oral immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene und Kinder mit einem Korpergewicht ber 30 kg nehmen 2 x taglich 1 bis 2 Mess-
|6ffel (7,5 bis 15 ml) der zubereiteten Suspension (entspr. 375 bis 750 mg Sultamicillin) ein.
Sauglinge, Kleinkinder und Kinder mit einem Kdrpergewicht von bis zu 30 kg erhalten im All-
gemeinen eine Sultamicillin-Dosis von 50 mg / kg Kérpergewicht pro Tag, aufgeteilt in 2 Ein-
zeldosen.

Dosierungshbeispiele fir Kinder

Alter (Gewicht) Sultamicillin-Tagesdosis,
entspr. 50 mg / kg KG

1 bis 3 Jahre (ca. 10 bis 15 kg) 2 x 5,0 bis 7,5 ml (2 x 2/3 bis 1 Messloffel)

3 bis 5 Jahre (ca. 15 bis 20 kg) 2 x 7,5 bis 10,0 ml (2 x 1 bis 1 1/3 Messloffel)

5 bis 7 Jahre (ca. 20 bis 25 kg) 2 x 10,0 bis 12,5 ml (2 x 1 1/3 bis 1 2/3 Messloffel)
7 bis 9 Jahre (ca. 25 bis 30 kg) 2 x 12,5 bis 15,0 ml (2 x 1 2/3 bis 2 Messloffel)

Sulbactam und Ampicillin (die Abbauprodukte von Sultamicillin) werden nach oraler Gabe von
Sultamicillin Gberwiegend tber die Nieren ausgeschieden. Da bei ihnen die Nierenfunktion
noch nicht voll entwickelt ist, sollte dies bei der Gabe von Sultamicillin bei Neugeborenen be-
ricksichtigt werden.

Zur Behandlung einer unkomplizierten Gonorrhoe wird Unacid PD oral als orale Einzeldosis
von 2,25 g Sultamicillin gegeben. Hierfir wird vorzugsweise die Therapie mit Unacid PD oral,
Filmtabletten empfohlen. Zusatzlich sollte hier 1 g Probenecid eingenommen werden, um
langer anhaltende Serumspiegel der Wirkstoffe zu erreichen.

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion muss aufgrund der verzégerten Wirk-
stoffausscheidung eine Verlangerung der Dosierungsintervalle nach Anweisung des Arztes
erfolgen.

Dosierungsempfehlung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Kreatinin-Clearance Dosierungsintervall
5 bis 14 ml / min 24 Stunden
<5ml/min 48 Stunden
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Art der Anwendung

Unacid PD oral kann sowohl zu als auch zwischen den Mahlzeiten eingenommen werden.

Die Einnahme soll nur nach Zubereitung einer Suspension erfolgen. Hierzu wird das Pulver
zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in der Flasche bis zum roten Markierungs-
strich mit Wasser aufgefllt und sofort kraftig geschuttelt, bis der Inhalt gleichmafiig gemischt
ist; anschlieBend noch einmal bis zur Markierungslinie auffiillen und gut durchmischen.

Vor jedem Gebrauch schutteln.

Der Packung liegt ein Messlotffel bei, der eine Verabreichung von 2,5 ml (entspr. 1/3 Mess-
|6ffel), 5 ml (entspr. 2/3 Messloffel) bzw. 7,5 ml (entspr. 1 Messloffel) gestattet.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Krankheitsverlauf. Abhangig von der Schwere
der Infektion betragt die Behandlungsdauer im Allgemeinen 5 bis 14 Tage. In schweren Krank-
heitsfallen kann Uber langere Zeit weiterbehandelt werden. Die Behandlung sollte bis 48 Stun-
den nach Abklingen des Fiebers und anderer Krankheitssymptome erfolgen.

Bei der Behandlung von Infektionen mit -hAmolysierenden Streptokokken ist aus Sicherheits-
grunden eine Ausdehnung der Therapie auf mindestens 10 Tage angezeigt, um Spéatkomplika-
tionen vorzubeugen (rheumatisches Fieber, Glomerulonephritis).

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Unacid PD oral zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRBere Menge Unacid PD oral eingenommen haben als Sie sollten

In sehr hohen Dosen kénnen Betalaktam-Antibiotika zu zerebralen (epileptischen) Krampfen
fuhren. Bei Krampfen durch Uberdosierung wird eine Ruhigstellung mit Diazepam empfohlen.
Da Ampicillin und Sulbactam hamodialysierbar sind, kann im Falle einer Uberdosierung bei
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion durch Hamodialyse eine hohere Elimination
erreicht werden.

Bei anaphylaktischem Schock (Kreislaufreaktion mit schwerwiegendem Verlauf), der keine

eigentliche Vergiftung darstellt, sollten sofort vom Arzt adaquate GegenmalRnahmen einge-
leitet werden.

Wenn Sie die Einnahme von Unacid PD oral vergessen haben

Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen, nehmen Sie die ausgelassene Dosis, sobald Sie
es bemerken. Ist es bereits Zeit, die ndchste Dosis zu nehmen, lassen Sie die vergessene
aus, und fahren Sie mit den tblichen Einnahmezeiten fort. Verdoppeln Sie nie die Dosis von
sich aus.

Wenn Sie die Einnahme von Unacid PD oral abbrechen

Bei Unterbrechen oder vorzeitigem Beenden der Therapie ist deren Erfolg gefahrdet. Spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Einnahme von Unacid PD oral unterbrechen oder
beenden.

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

Stand der Informationen: 12 / 2009 Vers. Nr.: palde-9v24uo-tz-0 Seite 5von 9



Gebrauchsinformation Unacid® PD oral
375 mg /7,5 ml, Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Unacid PD oral Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: Mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Mit unbekannter Haufigkeit wurde Atemnot beobachtet.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Magen-Darm-System)

Zu den sehr haufig beobachteten Nebenwirkungen gehéren Stérungen im Magen-Darm-Bereich
wie lockere Stiihle oder Durchfalle. Ubelkeit und Bauchschmerzen wurden haufig beobachtet.
Erbrechen und eine Entziindung der Zunge wurde gelegentlich beobachtet. Darmentziindungen
wurden selten beobachtet. Blahungen, Oberbauchbeschwerden, trockener Mund, Schwarzver-
farbung des Stuhles (Teerstuhl), Geschmacksverénderungen, Stomatitis, schwarze Haarzunge
und blutende Darmentzindungen traten mit unbekannter Haufigkeit auf. Bei schweren und an-
haltenden Durchfallen ist an eine antibiotikabedingte Darmentziindung (pseudomembrandse
Kolitis) zu denken, die selten auftritt und lebensbedrohlich sein kann.

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

Gelegentlich kbnnen Hautausschlage (Exantheme, Dermatitis), Juckreiz, Schleimhautent-
zUndungen (z. B. Stomatitis, Glossitis, schwarze Haarzunge) und andere Hautreaktionen auf-
treten. In den meisten Fallen sind diese Stérungen leichter Natur und erfordern keine Unter-
brechung der Therapie.

Der typische, masernahnliche Ampicillin-Ausschlag, der 5 bis 11 Tage nach Behandlungsbe-
ginn auftritt, lasst eine weitere Therapie mit Penicillin-Derivaten zu.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Mit unbekannter Haufigkeit wurden Gelenkschmerzen beobachtet.

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen
Mit unbekannter Haufigkeit wurde Appetitlosigkeit beobachtet.

Erkrankungen des Immunsystems

Allergische Reaktionen wie z. B. Nesselausschlag mit Blaschen- und Quaddelbildung (urtika-
rielles Exanthem) und maserndhnliche Ausschlage (makulopapuldse, morbilliforme Exanthe-
me) sind mdglich.

Eine Sofortreaktion an der Haut in Form eines Nesselausschlages deutet meist auf eine echte
Penicillin-Allergie hin und zwingt zum Therapieabbruch.

Anaphylaktoide Reaktionen bis zum anaphylaktischen Schock (Kreislaufreaktion mit schwer-
wiegendem Verlauf) sowie Angioddeme traten mit unbekannter Haufigkeit auf.

Schwere akute Uberempfindlichkeitserscheinungen kénnen sich duRern als: Angioddem, Zun-
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genschwellung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, schwere Hautreak-
tionen, Herzjagen, Luftnot (Atemnot), Arzneimittelfieber, Serumkrankheit, allergische Entziindung
der Nieren, Blutdruckabfall, anaphylaktoide Reaktion, anaphylaktischer Schock.

Beim Auftreten dieser Erscheinungen ist unter Umstanden sofortige &rztliche Hilfe erforderlich.

Selten kam es zu schweren Hautreaktionen wie Erythema exsudativum multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, exfoliative Dermatitis oder toxische epidermale Nekrolyse (Lyell-Syndrom).

Mit unbekannter Haufigkeit wurden fliichtiger Hautausschlag (Rash), Juckreiz und Hautreaktio-
nen beobachtet.

Hautpilze und Penicilline besitzen &hnliche Oberflachenstrukturen, die dieselben Uberemp-
findlichkeitsreaktionen auslosen kdnnen (Antigengemeinschaft). Deshalb sind bei Personen,
die an einer Hautpilzinfektion erkrankt sind oder waren, auch bei erstmaliger Penicillin-Gabe,
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie nach Zweitkontakt nicht auszuschlieRen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich kam es zu einer Thrombozytopenie. Eine Myelosuppression kann unter einer The-
rapie mit Unacid PD oral in Einzelféllen auftreten. Blutbildverdnderungen wie eine Panzytopenie,
Agranulozytose, Leukopenie, Neutropenie, hamolytische Andmie, Anamie, Eosinophilie oder
thrombozytopenische Purpura sowie eine Verlangerung der Blutungs- und Prothrombinzeit tra-
ten mit unbekannter Haufigkeit auf. Diese Erscheinungen normalisieren sich nach Beendigung
der Therapie bzw. nach Absetzen von Unacid PD oral von selbst.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich werden unter einer Therapie mit Unacid PD oral Mudigkeit, Kopfschmerzen und
Schwindel beschrieben. In seltenen Fallen werden zerebrale Krampfanfalle und Benommenheit
beobachtet, die bei allen Penicillinen durch sehr hohe Serumspiegel auftreten kénnen. Deshalb
muss insbesondere bei eingeschrankter Nierenfunktion auf die Dosierung geachtet werden (sie-
he Tabelle). Mit unbekannter Haufigkeit kam es zu neurotoxischen Erscheinungen.

GefaRerkrankungen

Mit unbekannter Haufigkeit wurden allergische Entziindungen kleinerer Arterien und Venen be-
obachtet.

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich kam es zu einer Hyperbilirubinamie. In Einzelféllen wurden voriibergehende Er-
héhungen der Leberenzymwerte SGPT oder SGOT und Bilirubindmie berichtet. Erhdhte Leber-
werte (Aspartat- und Alaninaminotransferase), Gelbsucht und Leberfunktionsstérungen traten
mit unbekannter Haufigkeit auf.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
In seltenen Fallen kann es zu einer Nierenentziindung kommen.

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Wie bei vielen anderen Antibiotika ist eine Uberwucherung durch unempfindliche Organismen
inklusive Pilzen mdoglich. Dadurch kann es beispielsweise zu Entziindungen im Mund- oder
Genitalbereich kommen. Deshalb ist auf solche Zeichen zu achten und gegebenenfalls eine
geeignete Therapie einzuleiten.

Mit unbekannter Haufigkeit wurden Pilzinfektionen und resistente Erreger beobachtet.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich wurde Erschépfung und mit unbekannter Haufigkeit wurden Schleimhautentzin-
dungen beobachtet.
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Es ist zu erwarten, dass die unter einer Ampicillin-Therapie beobachteten Nebenwirkungen
auch unter Therapie mit Unacid PD oral auftreten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Welche GegenmalRnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Die haufigsten Nebenwirkungen von Unacid PD oral betreffen den Magen-Darm-Trakt und
sind meist milder bis magRiger Auspragung. Nur selten war in Studien ein Therapieabbruch
aufgrund von Nebenwirkungen notwendig. Beim Auftreten einer antibiotikabedingten pseudo-
membranodsen Kolitis (Darmentziindung) ist Unacid PD oral sofort abzusetzen und eine ge-
eignete Therapie (z. B. Vancomycin oral 4 x 250 mg taglich) einzuleiten. Praparate, die die
Darmtatigkeit hemmen, sollten vermieden werden. Wenn derartige Durchfélle auftreten, sollte
sofort der Arzt aufgesucht werden.

Bei Uberempfindlichkeitse[scheinungen sollten Sie Unacid PD oral absetzen und lhren Arzt
befragen. Wenn schwere Uberempfindlichkeitserscheinungen (z. B. Kreislaufreaktionen mit
schwerwiegendem Verlauf) auftreten, ist unter Umsténden sofortige arztliche Hilfe erforderlich.

5. WIE IST UNACID PD ORAL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

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

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Die zubereitete Suspension muss im Kihlschrank aufbewahrt werden und darf nach Ablauf
von 14 Tagen nicht mehr verwendet werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Unacid PD oral enthélt

Der Wirkstoff ist Sultamicillin. 7,5 ml (entspr. 1 Messloffel) der zubereiteten Suspension ent-
halten 375 mg Sultamicillin (entspr. 5,73 g Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen).

Die sonstigen Bestandteile sind hochdisperses Siliciumdioxid, Sucrose, Dinatriumhydrogen-
phosphat, Natriumdihydrogenphosphat, Kirscharoma, Vanillin.

Wie Unacid PD oral aussieht und Inhalt der Packung

Unacid PD oral ist ein weil3es bis weil3liches Pulver in einer Flasche aus hochdichtem Poly-
ethylen.

Unacid PD oral gibt es in Packungen mit 1 Flasche mit 76,45 g Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen (zur Zubereitung von 100 ml Suspension) (N1).
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Gebrauchsinformation Unacid® PD oral
375 mg /7,5 ml, Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Pharmazeutischer Unternehmer

PFIZER PHARMA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 / 550055-51000
Fax: 030 / 550054-10000

Hersteller

Haupt Pharma Latina S.r.l.
Latina (LT)

Strada Statale 156 Km 47, 600
04100 Borgo San Michele
Italien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tGiberarbeitet im Dezember 2009.

palde-9v24uo-tz-0

Stand der Informationen: 12 / 2009 Vers. Nr.: palde-9v24uo-tz-0 Seite 9 von 9



