Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

TARDOCILLIN® 1200

Injektionssuspension 1,2 Mio. Einheiten

Wirkstoff: Benzylpenicillin-Benzathin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist TARDOCILLIN 1200 anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist TARDOCILLIN 1200 aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was ist TARDOCILLIN 1200 und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von TARDOCILLIN 1200 beachten?

1. Was ist TARDOCILLIN 1200 und wofiir
wird es angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
TARDOCILLIN 1200 beachten?

TARDOCILLIN ist ein Mittel zum Einspritzen in den

Muskel mit einer tber mehrere Wochen anhaltenden

Wirkung gegen bakterielle Infektionen (Antibiotikum).

TARDOCILLIN wird angewendet

bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern:

— zur vorbeugenden Langzeitbehandlung bei chroni-
schen Erkrankungen durch bestimmte Bakterien
(Streptokokken) (z.B. rheumatisches Fieber), um
insbesondere eine rheumatische Herzentziindung zu
verhindern.

bei Erwachsenen und Jugendlichen zusétzlich:

— zur Behandlung der Frahsyphilis (primare, sekundare
oder latente Syphilis bei maximal einjahriger Infek-
tionsdauer) ohne krankhafte Verédnderung der
Rickenmarksflussigkeit.

— zur Behandlung der Syphilis mit einer mehr als einjéh-
rigen Infektionsdauer (latente, kardiovaskulare oder
spéate benigne Syphilis) mit Ausnahme der Syphilis mit
Nervenbeteiligung und nicht beim Vorliegen krankhaf-
ter Veranderungen der Riickenmarksflissigkeit.

Zur Linderung des Anfangsschmerzes ist ein Mittel zur
Ortlichen Betdubung (Lidocainhydrochlorid) enthalten.

TARDOCILLIN darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Penicillin, bestimme Mittel
zur 6rtlichen Betaubung (Lokalan&sthetika vom
Saureamid-Typ), Soja, Erdnuss oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

— in Geweben mit verminderter Durchblutung

— bei schweren Stérungen des Herz-Reizleitungssys-
tems

— bei akutem Versagen der Herzleistung

— bei Schock

Bei Hinweisen auf eine Penicilliniberempfindlichkeit
aufgrund einer friheren Behandlung muss vor der
Anwendung von TARDOCILLIN ausdricklich gewarnt
werden.

Bei Uberempfindlichkeit gegen andere Antibiotika vom
Betalaktam-Typ, z. B. Cephalosporine, sollte eine mdgli-
che Kreuzallergie beachtet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor TARDOCILLIN bei

Ihnen angewendet wird,

— wenn Sie zu Allergien neigen [z. B. bei Asthma bron-
chiale, Heuschnupfen, Nesselsucht (Urtikaria)] oder
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ein Verdacht auf Penicillin-Uberempfindlichkeit
besteht. In diesem Fall kénnen mit gréRerer Wahr-
scheinlichkeit allergische Reaktionen auch gegen
TARDOCILLIN auftreten.

— wenn Sie an einer Hautpilzerkrankung leiden, weil
dann das Risiko allergischer Reaktionen erhéht ist.

Beim Auftreten von schweren, wassrigen Durchféllen

wahrend oder nach der Behandlung mit TARDOCILLIN,

die mit Fieber oder Bauchschmerzen einhergehen kén-

nen, ist an eine schwere Entziindung des Dickdarms

(pseudomembrandse Enterokolitis) zu denken, die le-

bensbedrohlich sein kann. Rufen Sie umgehend einen

Arzt, der gegebenenfalls die Behandlung mit TARDO-

CILLIN abbrechen und sofort eine angemessene

Behandlung einleiten wird. Arzneimittel, die die Darm-

bewegung (Peristaltik) hemmen, dirfen nicht ange-

wendet werden.

Langfristige und wiederholte Anwendung kann zu Infek-

tionen mit resistenten Bakterien und Sprosspilzen flhren.

Ist eine Allergie (Uberempfindlichkeit) gegen Lidocain

bekannt, so muss auch mit einer Allergie gegen ahnliche

Mittel zur 6rtlichen Betdubung (S&ureamid-Lokalanas-

thetika) gerechnet werden.

TARDOCILLIN darf wegen des Gehaltes an Lidocain nur

mit besonderer Vorsicht angewendet werden bei

— einer bestimmten, schweren Form der Muskelschwa-
che (Myasthenia gravis)

— Injektion in ein entziindetes (infiziertes) Gebiet

— Schwangerschaft (siehe unter ,Schwangerschaft und
Stillzeit")

— Neigung zu Krampfanféllen (z. B. bei Epilepsie)

— verminderter Herzleistung

— Reizleitungsstdérungen des Herzens

— gleichzeitiger Gabe bestimmter Mittel gegen Herz-
rhythmusstérungen (Antiarrhythmika der Klasse |ll,
z.B. Amiodaron)

Zur Vermeidung einer versehentlichen Injektion in ein
Blutgefald wird Ihr Arzt bestimmte VorsichtsmalRinahmen
beachten (siehe die Hinweise zur Anwendung fiir Arzte
bzw. medizinisches Fachpersonal am Ende dieser Pa-
ckungsbeilage).

Behandlung von schweren akuten
Uberempfindlichkeitsreaktionen

Wenn Sie Anzeichen einer allergischen Reaktion wie
Juckreiz, Hautrétung, Nesselausschlag bemerken,
wenden Sie sich sofort an |hren Arzt. In diesem Fall
mussen die ublichen arztlichen Notfallmalnahmen
unverzuglich eingeleitet werden (z.B. Gabe von Antihis-
taminika, Kortikosteroiden, Sympathomimetika und ggf.
Beatmung). Beim Auftreten schwerer allergischer Reak-
tionen kommt die chirurgische Entfernung des Tardocillin-
Depots in Frage.

Anwendung von TARDOCILLIN 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.

Wirkung anderer Arzneimittel auf TARDOCILLIN

Die Kombinationsbehandlung mit geeigneten Antibiotika
kann zu einer verstarkten Wirkung gegen Bakterien
fuhren.

Die gleichzeitige Gabe von Probenecid fiihrt zu héheren
Blutspiegeln und einer ldngeren Verweildauer von Ben-
zylpenicillin im Blut. In gleicher Weise wirkt die gleich-
zeitige Verabreichung von Indometacin, Phenylbutazon,
Acetylsalicylsaure, anderen Salicylsdureverbindungen
und Sulfinpyrazon.

Wirkung von TARDOCILLIN auf andere Arzneimittel

Der Blutspiegel von Methotrexat (Mittel z. B. zur Rheuma-
und Krebsbehandlung und zur Behandlung der Schup-
penflechte) kann erhéht und die Nebenwirkungen von
Methotrexat kénnen verstérkt werden.

Nachfolgend genannte Wechselwirkungen sind fiir die
Injektion von Lidocainhydrochlorid bekannt und
mdglicherweise auch fir die Anwendung von
TARDOCILLIN von Bedeutung

Bei gleichzeitiger Gabe mit gefa3verengenden Arznei-
mitteln (Epinephrin oder Norepinephrin) kann es zu einer
Verstérkung der moglichen systemischen Lidocain-
Wirkung kommen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Lidocain und bestimmten
Mitteln gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika
der Klasse lll, z.B. Amiodaron) ist Vorsicht geboten.

Bei gleichzeitiger Gabe von Lidocain und Mutterkorn-
Alkaloiden (Mittel u.a. zur Migrédnebehandlung wie z.B.
Ergotamin) oder Epinephrin kann ein ausgepréagter Blut-
druckabfall auftreten.

Vorsicht ist geboten bei Einsatz von Beruhigungsmitteln,
die ebenfalls die Funktion des Zentralen Nervensystems
(ZNS) beeinflussen und die schadigende Wirkung von
Lokalan&sthetika verdndern kénnen. Es besteht ein
Wechselspiel zwischen Lokalan&sthetika einerseits und
Beruhigungsmitteln andererseits. Die letztgenannte
Medikamentengruppe hebt die Krampfschwelle des ZNS
an.

Verstarkung der Wirkung und méglicherweise
Verstarkung von Nebenwirkungen anderer Arzneimittel
Bei gleichzeitiger Anwendung von Aprindin und Lidocain
ist eine Verstarkung der Nebenwirkungen méglich.
Aprindin hat aufgrund der chemischen Strukturahnlichkeit
mit Lokalanasthetika &hnliche Nebenwirkungen.
Kombinationen verschiedener Mittel zur 6rtlichen Betéu-
bung rufen verstarkte Wirkungen auf das Herzkreislauf-
System und das Zentrale Nervensystem hervor.
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Die Wirkung bestimmter Arzneimittel zur Muskelerschlaf-
fung (nicht depolarisierende Muskelrelaxantien) wird
durch Lidocain verléngert.

Sonstige Wechselwirkungen

Unter der Behandlung mit TARDOCILLIN kénnen
bestimmte Harnuntersuchungen (nicht-enzymatische
Harnzuckerreaktionen, Urobilinogennachweis, Bestim-
mung der 17-Ketosteroide) falsch positiv bzw. erhéht
ausfallen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Benzylpenicillin und Lidocain kénnen die Barriere
zwischen mitterlichem und kindlichem Blut Gberschreiten
(Plazentagangigkeit). Begrenzte Erfahrungen fir die
Anwendung in der Schwangerschaft deuten nicht auf
fruchtschadigende Wirkungen hin. Nur bei ausdrtcklicher
Verordnung durch den Arzt ist eine Anwendung von
TARDOCILLIN wahrend der Schwangerschaft méglich
(strenge Indikationsstellung).

Stillzeit

Benzylpenicillin und Lidocain gehen in die Muttermilch
Uber. TARDOCILLIN sollte wahrend der Stillzeit nur auf
ausdriickliche Verordnung durch den Arzt angewendet
werden. Dabei ist beim gestillten S&ugling eine Antikor-
perbildung nach Kontakt mit dem Wirkstoff Benzylpeni-
cillin (Sensibilisierung) und eine Beeintréachtigung der
normalen bakteriellen Darmbesiedlung nicht auszu-
schlielRen.

Auf Durchfélle und Sprosspilzbesiedlung der Schleim-
haute sollte beim S&ugling geachtet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Da das Arzneimittel Lidocainhydrochlorid enthélt, kann im
Einzelfall nicht ausgeschlossen werden, dass kurze Zeit
nach der Injektion die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.

Vom Arzt muss daher im Einzelfall entschieden werden,
ob Sie aktivam StraRenverkehr teilnehmen oder
Maschinen bedienen dirfen.

TARDOCILLIN enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro 4 ml Injektionssuspension (1 Flasche), das
heil3t, es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist TARDOCILLIN 1200 anzuwen-
den?

TARDOCILLIN wird im Allgemeinen durch einen Arzt
angewendet. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich bezlglich der Anwendung
nicht sicher sind.

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

Langzeitbehandlung bei chronischen Erkrankungen
durch Streptokokken

Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 27 kg
Koérpergewicht:

Soweit nicht anders verordnet, erhalten Erwachsene,
Jugendliche und Kinder ab 27 kg Kérpergewicht zur
vorbeugenden Behandlung des rheumatischen Fiebers
(1)-2-mal pro Monat 1 Flasche TARDOCILLIN 1200 (ent-
sprechend 1,2 Mio. Einheiten Benzylpenicillin-Benza-
thin). Vor allem bei dlteren Jugendlichen und Erwachse-
nen sollte eine 2-malige Anwendung pro Monat erfolgen.

Kinder und Jugendliche unter 27 kg Kérpergewicht:

Fur Kinder zwischen 3,5 kg und 27 kg Kérpergewicht wird
eine geringere Einzeldosis von 2 Flasche TARDOCILLIN
1200 (entsprechend 0,6 Mio. Einheiten Benzylpenicillin-
Benzathin) je Behandlung empfohlen.

Zur Dosierung fiir Kinder unter 1 Monat liegen keine
ausreichenden Daten vor. Bei Kindern mit einem Kdorper-
gewicht unter 3,5 kg sollte TARDOCILLIN 1200 nicht
angewendet werden, um eine Maximaldosis von Lido-
cainhydrochlorid von 5mg pro kg Kérpergewicht nicht zu
Uberschreiten.

Bei Kindern unter 4 Jahren sollte die Behandlung mit
TARDOCILLIN 1200 aufgrund des Gehalts an Lidocain-
hydrochlorid unter besonderer Vorsicht erfolgen.

Behandlung der Syphilis bei Erwachsenen und
Jugendlichen

Bei erworbener Syphilis (Lues | und Il sowie bei nicht
langer als einem Jahr bestehender Lues latens) kénnen
2,4 Mio. Einheiten Benzylpenicillin-Benzathin (entspre-
chend der Suspension von zwei Durchstechflaschen
TARDOCILLIN 1200) einmalig injiziert werden, und zwar
je 1,2 Mio. Einheiten an zwei verschiedenen Injektions-
orten.

Bei einer Syphilis (Lues latens), die langer als ein Jahr
besteht oder deren Dauer unbekannt ist, sollten drei
intramuskulére Injektionen von je 2,4 Mio. Einheiten
Benzylpenicillin-Benzathin in Abstdnden von einer
Woche verabreicht werden.

Zur Dosierung bei Syphilis liegen fur Kinder unter 12
Jahren keine ausreichenden Daten vor.

Dosierung bei Nieren- und Leberinsuffizienz
Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.
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Art der Anwendung

Einspritzen in den Muskel (intramuskulare Injektion)
TARDOCILLIN ist nicht zum Einspritzen unter die Haut, in
BlutgeféRe oder in den Riickenmarkskanal geeignet!

Wichtige Hinweise zur Anwendung fiir Arzte bzw. medi-
zinisches Fachpersonal befinden sich am Ende dieser
Packungsbeilage.

Dauer der Anwendung

Eine vorbeugende Langzeitbehandlung des rheumati-
schen Fiebers erstreckt sich in der Regel tUber einen
Zeitraum von mehreren Jahren. Die genaue Dauer der
Behandlung bestimmt der behandelnde Arzt in Abhan-
gigkeit von den klinischen Befunden.

Wenn eine groRere Menge TARDOCILLIN angewendet
wurde, als empfohlen

Spezielle Malnahmen bei Uberdosierung durch Benza-
thin-Benzylpenicillin, auler dem Absetzen des Medika-
ments, sind nicht erforderlich.

Wichtige Hinweise zu den Symptomen einer
Uberdosierung/Fehlanwendung fiir Arzte bzw. medizini-
sches Fachpersonal befinden sich am Ende dieser
Packungsbeilage.

Wenn Sie die Anwendung von TARDOCILLIN verges-
sen haben

In diesem Fall sollte die Anwendung so schnell wie
maoglich nachgeholt werden.

Wenn Sie die Anwendung von TARDOCILLIN abbre-
chen

Sie sollten die Behandlung mit TARDOCILLIN nicht ohne
Ricksprache mit lhrem Arzt beenden. Ansonsten besteht
die Gefahr, dass lhre Erkrankung noch nicht vollsténdig
ausgeheilt ist, und dass Ruckfélle auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann TARDOCILLIN Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftre-
ten missen.

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 abschéatzbar

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und

Mittelfells (Mediastinums)

— Haufigkeit nicht bekannt: Kehlkopfschwellung,
krampfartige Verengung der Bronchien mit Atemnot,
allergische Lungenerkrankung (pulmonale Eosinophi-
lie)

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts
— Gelegentlich: Entziindungen der Zungen- und Mund-
schleimhaut, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

— Haufig: Hautausschlag (morbilli- oder scarlatiniformes
Exanthem)

— Sehr selten: schwere, zum Teil lebensbedrohliche
blasenbildende Hautreaktionen, in der Regel mit
Schleimhautbeteiligung (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse)

— Haufigkeit nicht bekannt: Vermehrung bestimmter
Blutkdrperchen als Anzeichen einer Uberempfindlich-
keit (Eosinophilie), stark juckende Hautquaddeln (Urti-
karia), Schwellungen der Haut und Schleimhé&ute, vor
allem im Gesichtsbereich, im Mund, Rachen und
Kehlkopf (angioneurotisches Odem), Entziindungen
der Blutgefafle mit Haut- und Schleimhautblutung
(leukozytoklastische Vaskulitis, Purpura Schénlein-
Henoch), druckschmerzhafte Hautknoten (Erythema
nodosum)

Eine Sofortreaktion mit stark juckende Hautquaddeln
(Urtikaria) muss immer als bedrohliches Zeichen ange-
sehen werden und zwingt zum Abbruch der Behandlung.

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

— Selten: schwere, wassrige Durchfalle wahrend oder
nach der Behandlung, die mit Fieber oder Bauch-
schmerzen einhergehen kénnen, in Folge einer ernst
zunehmenden Darmerkrankung (pseudomembrandse
Kolitis) (siehe auch unter Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und Vorsichtsmafinahmen®)

— Haufigkeit nicht bekannt: Infektionen mit resistenten
Bakterien und Sprosspilzen

Erkrankungen des Immunsystems

— Haufig: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Die Haufig-
keit vieler Einzelbeschwerden allergischer Reaktionen
ist auf der Basis der vorhandenen Daten nicht hinrei-
chend genau abschétzbar.)

— Selten: schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (Anaphylaxie) inklusive Schock mit Kreislaufver-
sagen, SchweiRausbruch und Bewusstseinstérungen
(lebensbedrohlich; siehe auch unter Abschnitt 2
~Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen*), Serum-
krankheit (u.a. mit Fieber, Gelenkschwellungen und
Hautausschlag)

— Haufigkeit nicht bekannt: allergische Schwellungen,
Jarisch-Herxheimer-Reaktion (bei der Behandlung der
Syphilis mégliche Reaktion (meist 2-12 Stunden nach
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der ersten Dosis), die durch Fieber, Schittelfrost,
Allgemein- und Herdsymptome gekennzeichnet ist)

GefaRerkrankungen
— Haufigkeit nicht bekannt: Verschluss von Blutgeféfien
(Arterien)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am

Verabreichungsort

— Haufig: Verhartungen an der Injektionsstelle, Fieber

— Haufigkeit nicht bekannt: Schmerzen an der Injek-
tionsstelle, die auch bei sachgerechter Ausfiihrung
maéglich sind. Durch das enthaltene Mittel zur lokalen
Betdubung wird der Anfangsschmerz gelindert. Nach
Abklingen der schmerzlindernden Wirkung kénnen die
Schmerzen noch fiir einige Zeit anhalten.

Leber- und Gallenerkrankungen
— Sehr selten: Leberzellschadigung, Abflussstérung der
Gallenflussigkeit

Sonstige Nebenwirkungen/weitere Hinweise

Die bei der hoch dosierten Penicillin-Behandlung mégli-

chen, das Nervensystem betreffenden Nebenwirkungen

treten aufgrund der niedrigen Blutspiegel von TARDO-

CILLIN nicht auf.

Trotz des nur geringen Gehaltes an dem schmerzlin-

dernden Bestandteil Lidocainhydrochlorid ist auch auf

Lidocain-Nebenwirkungen zu achten. Reaktionen, die

den gesamten Korper betreffen, sind z.B. nach verse-

hentlicher Injektion in eine Vene mdglich:

— Nervensystem: Schwindel, Erbrechen, Benommen-
heit, in extremen Einzelfallen Krampfanfalle

— Herz-Kreislauf-System: Krankhaft verlangsamter
Herzschlag und andere Stérungen der normalen
Herzschlagfolge (Herzrhythmusstérungen bis zum le-
bensbedrohlichen Kammerflimmern), Kreislauf-
Schock, Atemlahmung, Blutdruckanstieg

(3-sn-Phosphatidyl)cholin (Sojalecithin) kann sehr selten
allergische Reaktionen hervorrufen.

Wichtige Hinweise fiir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal zu den méglichen schwerwiegenden
Nebenwirkungen bei versehentlicher Injektion in
BlutgeféRle befinden sich am Ende dieser
Packungsbeilage.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,

dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist TARDOCILLIN 1200 aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
der Faltschachtel nach ,Verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken: Beschadigungen der Glasflasche
oder des Verschlusses; auslaufende Suspension.

Aufbewahrungsbedingungen

Im Kuhlschrank lagern (2-8 °C); nicht einfrieren.

Zur Einmalentnahme.

Rest verwerfen.

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

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was TARDOCILLIN enthalt

— Der Wirkstoff ist Benzylpenicillin-Benzathin.

1 Flasche mit 4 ml Injektionssuspension enthélt 1,2
Mio. Einheiten (=916,7 mg) Benzylpenicillin-Benza-
thin.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Lidocainhydrochlorid 1 H,O (35mg), Carmellose-Na-
trium, (3-sn-Phosphatidyl)cholin (Sojalecithin), Natri-
umcitrat 2 H,O, Polysorbat 40, Polysorbat 80, Sorbi-
tanpalmitat und Wasser fur Injektionszwecke.

Wie TARDOCILLIN aussieht und Inhalt der Packung
Die Suspension ist weildlich.

Originalpackung mit 1 Flasche, 2 x 1 Flasche, 6 x 1
Flasche und 10 x 1 Flasche zu je 4 ml Injektionssuspen-
sion entsprechend 1,2 Mio. Einheiten Benzylpenicillin-
Benzathin (=916,7 mg).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Stralle 1, 64646 Heppenheim, Tel.: 06252/
95-7000, Fax: 06252/ 95-8844, www.infectopharm.com
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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
TARDOCILLIN® 1200 Injektionssuspension 1,2 Mio. Einheiten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet: 05/2020

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw.
medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Art der Anwendung

Intramuskulére Injektion

Die Suspension muss vor der Entnahme aus der Flasche
zur besseren Verteilung der suspendierten Teilchen ca.
eine Minute lang kraftig geschuttelt werden. Es ist darauf
zu achten, dass kein Bodensatz am Flaschenboden oder
an der Flaschenwand vorhanden ist. Falls ein Bodensatz
verbleibt, der nicht aufschittelbar ist, darf der Inhalt nicht
verwendet werden.

Zur Entnahme und zur Injektion sind lediglich Injektions-
nadeln mit weitem Lumen (0,8 bzw. 0,9 mm AuRRendurch-
messer = Nr. 2 bzw. 1 =21 G bzw. 20 G) geeignet.

Die Injektion muss stets tief i. m. in den oberen &ufleren
Quadranten der Geséaflmuskulatur mit Stichrichtung auf
den Darmbeinkamm oder gemaf der Methode nach von
Hochstetter erfolgen. Der Einstich sollte moglichst senk-
recht zur Hautoberflache, die Injektion mdglichst fern von
gréReren Gefalen erfolgen. In jedem Fall muss vor der
Injektion aspiriert werden. Bei der Aspiration von Blut oder
Schmerzen unter der Injektion muss diese abgebrochen
werden.

Die Injektion darf nicht in Gewebe mit verminderter
Durchblutung erfolgen (siehe auch Abschnitt 4.3 Gegen-
anzeigen). Bei wiederholter Anwendung ist die Injek-
tionsstelle zu wechseln.

Die Injektion soll méglichst langsam und nur mit schwa-
chem Druck vorgenommen werden. Ein "Verreiben" nach
der Injektion ist zu vermeiden.

Bei der Langzeitbehandlung mit Depot-Penicillinen (z. B.
bei der Lues-Behandlung) kann es nach wiederholten
Injektionen in ein eng begrenztes Areal im Muskelgewebe
zu einer Gewebsschadigung sowie Durchwachsung mit
Blutgeféalen kommen, wodurch bei jeder weiteren Injek-
tion die Mdglichkeit des Eindringens von Injektionsgut in
die Blutbahn - sei es durch direkte Injektion in ein Blutge-
fal, sei es durch Einpressen infolge des Injektionsdru-
ckes oder gar durch "Verreiben" des Depots - vergréRert
wird. Es empfiehlt sich daher, bei der Langzeitbehandlung
jede Injektion moéglichst weit entfernt vom Ort der letzten
Injektion vorzunehmen.

Wegen der mdéglichen Nebenwirkungen (Nicolau- oder
Hoigné-Syndrom zusammen mit der Lidocain-Wirkung)
ist es dringend geboten, durch einen Aspirationsversuch
mit leerer Injektionsspritze die intravasale Lage der
Kanule auszuschlieRen. Bei der Aspiration von Blut oder
Schmerzen unter der Injektion muss diese abgebrochen
werden.

TARDOCILLIN ist nicht zur subkutanen, intraventsen
oder intralumbalen Injektion geeignet.

Keine Mischinjektion durchfiihren!

Symptome einer Uberdosierung/Fehlanwendung

Bei versehentlicher intravendser Injektion von TARDO-
CILLIN kann ein Hoigné-Syndrom auftreten, das durch
Todesangst, Halluzinationen, Sehstérungen, Ohrensau-
sen, Schwindel, Parasthesien (z.B. Kribbeln, Taubheits-
gefihl) oder Tachykardien (beschleunigter Puls) gekenn-
zeichnet ist. In der Regel verschwinden diese Symptome
innerhalb von 30 Minuten vollstandig, jedoch sind auch
Todesfalle bekannt.

Nach versehentlicher intraarterieller oder paravasaler
Injektion kann ein Nicolau-Syndrom auftreten. Neben den
oOrtlich ischamisch bedingten Befunden, wie z.B.
Schmerzen, Blasse, Odem- und Blasenbildung mit an-
schliefender Nekrotisierung, sind schwere Verlaufsfor-
men mit Schock und Verbrauchskoagulopathie méglich.
Ein Hoigné- und Nicolau-Syndrom kann durch das in
diesem Arzneimittel enthaltene Lidocainhydrochlorid
verstérkt werden.

Vor allem bei versehentlicher intravasaler Gabe von
TARDOCILLIN kénnen Symptome auftreten, die auf Li-
docain zurlickzuftihren sind. Von Seiten des Zentralen
Nervensystems kommt es zunachst zu Schwindel,
Erbrechen, Benommenheit, Schlafrigkeit, Euphorie,
Unruhe, zerebralen Krampfen und schlieRlich zu
Dyspnoe, Sehstérungen, Muskelfaszikulieren und Atem-
lahmung.

Toxische Wirkungen auf das Herz sind seltener und
betreffen vorwiegend Leitungsstérungen bei vorgescha-
digten AV- und Purkinje-Fasern. Auf bradykarde und
andere Herzrhythmusstérungen ist zu achten. Diese
kénnen sich auch in einer Verschlimmerung bereits be-
stehender Herzrhythmusstérungen auswirken und bis
zum Kammerflimmern fihren. Im Extremfall sind Kreis-
lauf-Schock und Atemlahmungen méglich.

Hierbei ist ein tédlicher Verlauf nicht auszuschlief3en.

NotfallmaBnahmen und Gegenmittel

Benzylpenicillin ist hdmodialysierbar.

Treten bei intravasaler Gabe von hohen Dosen Lidocain
Krampfe, Bradykardie und Hypotension auf, ist eine
intensivmedizinische Behandlung erforderlich. Krampfe
werden mit kleinen, wiederholt verabreichten Dosen
ultrakurz-wirkender Barbiturate (z. B. Thiopental-Natrium
25 bis 50 mg) oder mit Diazepam 5 bis 10 mg i.v. behan-
delt. Dabei werden die Dosen fraktioniert bis zum Zeit-
punkt der sicheren Kontrolle verabreicht. Blutdruckabfall
kann durch entsprechende Lagerung und Sympathomi-
metika aufgehoben werden. Bradykardie kann mit einem
Parasympatholytikum (z.B. Atropin) behandelt werden,
gegebenenfalls ist eine Schrittmachertherapie notwendig.
Zentral wirkende Analeptika sind kontraindiziert bei Into-
xikation durch Lokalan&sthetika!

Die Symptome einer Lidocain-Intoxikation bei Eindringen
von Injektionssuspension in die Blutbahn klingen im
Allgemeinen aufgrund der kurzen Plasmahalbwertszeit
rasch ab.
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