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 1

 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Penicillin G INFECTOPHARM® 1 Mega 
1 Million I. E., Pulver zur Herstellung einer 
Injektions- bzw. Infusionslösung

Penicillin G INFECTOPHARM® 5 Mega 
5 Millionen I. E., Pulver zur Herstellung einer 
Injektions- bzw. Infusionslösung

Penicillin G INFECTOPHARM® 10 Mega 
10 Millionen I. E., Pulver zur Herstellung einer 
Injektions- bzw. Infusionslösung

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG 

Wirkstoff: Benzylpenicillin-Natrium

Penicillin G INFECTOPHARM 1 Mega
1 Durchstechflasche mit Pulver zur Herstel-
lung einer Injektions- bzw. Infusionslösung 
enthält:
Benzylpenicillin-Natrium 0,599 g entspre-
chend 1 Million Internationale Einheiten 
(I. E.) Benzylpenicillin

Penicillin G INFECTOPHARM 5 Mega
1 Durchstechflasche mit Pulver zur Herstel-
lung einer Injektions- bzw. Infusionslösung 
enthält:
Benzylpenicillin-Natrium 2,994 g entspre-
chend 5 Millionen Internationale Einheiten 
(I. E.) Benzylpenicillin

Penicillin G INFECTOPHARM 10 Mega
1 Durchstechflasche mit Pulver zur Her-
stellung einer Injektions- bzw. Infusionslö-
sung enthält:
Benzylpenicillin-Natrium 5,988 g entspre-
chend 10 Millionen Internationale Einheiten 
(I. E.) Benzylpenicillin

    Penicillin G INFECTOPHARM enthält keine 
sonstigen Bestandteile (siehe Abschnitt 6.1). 
Beachten Sie jedoch die Hinweise zum 
Natriumgehalt in Abschnitt 4.4.

 3. DARREICHUNGSFORM

Pulver (in Durchstechflasche) zur Herstel-
lung einer Injektions- bzw. Infusionslösung

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Systemische und/oder lokale Infektionen, 
die durch Benzylpenicillin-empfindliche Er-
reger verursacht sind, insbesondere solche 
durch Streptokokken, Pneumokokken, Go-
nokokken, Meningokokken und Spirochä-
ten (siehe Abschnitt 5.1),

 – Akute bakterielle Sinusitis
 – Akute bakterielle Otitis media
 – Tonsillitis
 – Ambulant erworbene Pneumonie
 – Akute Exazerbation einer chronischen 

Bronchitis
 – Infektionen des gynäkologischen Berei-

ches
 – Aktinomykose
 – Diphtherie
 – Endokarditis und Endoplastitis
 – Erysipel
 – Gasbrand
 – Meningitis und Hirnabszess
 – Osteomyelitis
 – Peritonitis
 – Septikämien
 – Tetanus
 – Wundinfektionen.

Gegebenenfalls ist die Kombination mit einem 
weiteren geeigneten Antibiotikum angezeigt.

Bei überwiegend durch Staphylokokken 
verursachten Infektionen wie Osteomyelitis 
und Wundinfektionen muss heute von  
Benzylpenicillin-resistenten Staphylokok-
ken ausgegangen werden. Eine Therapie 
mit Penicillin G INFECTOPHARM ist nur 
nach Resistenzprüfung indiziert.

Penicillin G INFECTOPHARM sollte bei 
schwe ren Infektionen durch unbekannte 
Erreger nicht in Monotherapie angewendet 
werden.

Die offiziellen Richtlinien für den angemes-
senen Gebrauch von antibakteriellen Wirk-
stoffen sind bei der Anwendung von  
Penicillin G INFECTOPHARM zu berücksich-
tigen.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Der Internationale Biologische Referenz-
standard für Benzylpenicillin wurde 1968 
abgeschafft, nachdem die Substanz voll-
ständig durch analytische Prüfmethoden 
charakterisiert werden konnte. Für die quan-
titative Angabe der Dosierung bevorzugt 
man jedoch noch die (biologischen) Inter-
nationalen Einheiten.

Für Internationale Einheiten (I. E.) und Masse-
angaben gelten folgende Beziehungen:

1 mg Benzylpenicillin-Natrium entspricht 
1.670 I. E. Benzylpenicillin.

1 Million I. E. Benzylpenicillin entsprechen 
598,9 mg Benzylpenicillin-Natrium.

Im Allgemeinen betrachtet man 600 mg 
Benzylpenicillin-Natrium als äquivalent zu  
1 Million I. E. Benzylpenicillin.

Dosierung
Benzylpenicillin hat einen breiten Dosie-
rungsspielraum, wobei sich die Art der An-
wendung, die Höhe der Dosis und das Do-
sierungsintervall nach Art und Empfindlich-
keit des Erregers, der Schwere der Infektion 
und dem Zustand des Patienten richten.

Bei Erwachsenen und Jugendlichen 
über 12 Jahre
wird bei normal empfindlichen Keimen eine 
Tagesdosis von 1 bis 5 Millionen I. E. Benzyl-
penicillin (entsprechend 600 bis 3.000 mg 
Benzylpenicillin-Natrium), verteilt auf 4 bis 
6 Einzelgaben, empfohlen. Bei schweren 
Infektionen, wie z. B. bei bakterieller Endo-
karditis oder Meningitis, sollten die Tages-
dosen auf 20 bis 60 Millionen I. E. Benzyl-
penicillin (entsprechend 12.000 bis 36.000 mg 
Benzylpenicillin-Natrium) erhöht werden.

Kinder (1. bis 12. Lebensjahr)
0,05 bis 0,5 Millionen I. E. Benzylpenicillin 
(entsprechend 30 bis 300 mg Benzylpeni-

cillin-Natrium)/kg Körpergewicht (KG) und 
Tag in 4 bis 6 Einzelgaben.

Säuglinge (1. bis 12. Lebensmonat)
0,05 bis 1,0 Million I. E. Benzylpenicillin (ent-
sprechend 30 bis 600 mg Benzylpenicillin-
Natrium)/kg KG und Tag in 3 bis 4 Einzel-
gaben.

Cave: Bei zu rascher Infusion kann es zu 
zerebralen Krämpfen kommen.

Neugeborene (bis 4. Lebenswoche)
0,05 bis 0,1 (bis 0,5) Millionen I. E. Benzyl-
penicillin (entsprechend 30 bis 60 [bis 
300] mg Benzylpenicillin-Natrium)/kg KG 
und Tag in 2 Einzelgaben.

Bei Früh- und Neugeborenen sollte we-
gen der Leberunreife und der verminderten 
Exkretion von Benzylpenicillin ein Dosie-
rungsintervall von 12 Stunden nicht unter-
schritten werden.

Dosierung bei eingeschränkter Nieren-
funktion
Bei Patienten mit eingeschränkter Nieren-
funktion ist die Initialdosis gleich der bei 
Nierengesunden.

Die Erhaltungsdosis sollte jedoch reduziert 
bzw. das Dosierungsintervall verlängert wer-
den. Bei Patienten mit eingeschränkter Nie-
renfunktion werden folgende Dosierungen 
(bezogen auf eine Normdosis bei normaler 
Nierenfunktion von 20 Mill. I. E./Tag und ein 
Körpergewicht von 70 kg) empfohlen:

Siehe oben stehende Tabelle

Art der Anwendung
Penicillin G INFECTOPHARM wird intrave-
nös injiziert oder infundiert oder intramus-
kulär verabreicht.
Penicillin G INFECTOPHARM kann in Aus-
nahmefällen auch intrathekal angewendet 
werden. 

Zur Herstellung der Injektions- bzw. Infu-
sionslösung sollte das Benzylpenicillin- 
Pulver in Wasser für Injektionszwecke ge-
löst werden. Als Lösungsmittel kann auch 
5 %ige Glucose-Lösung verwendet werden.

Die Durchstechflaschen sind nicht zur Mehr-
fachentnahme geeignet.

Die Injektions- bzw. Infusionslösungen von 
Penicillin G INFECTOPHARM sind vor der 
Gabe stets frisch zuzubereiten und auf 
Klarheit zu prüfen. Lösungen mit Trübungen 
oder Ausfällungen sind nicht anzuwenden.

Intravenöse Injektion und Infusion
Bei der intravenösen Injektion oder Infusion 
sollten isotonische Lösungen angestrebt 
werden.

Isotonische Lösungen enthalten ca. 
100.000 I. E. Benzylpenicillin (entsprechend 
60 mg Benzylpenicillin-Natrium)/ml Wasser 

Glomeruläre Filtra-
tionsrate (ml/min)

Serum-Creatinin 
(mg/100 ml)

Einzeldosis Mill. I. E. 
Benzylpenicillin 
(mg Benzylpenicillin-
Natrium)

Dosierungsintervall (h)

120  0,8 5 (3.000)  6
 45  2,0 5 (3.000)  8 
 18  3,5 4 (2.400)  8
  8  6,0 5 (3.000) 12
  2 15,5 3 (1.800) 12
unter 2 – 2 (1.200) 12



 021635-69312-100

Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels) 

Penicillin G INFECTOPHARM®

1/5/10 Mega 

2

für Injektionszwecke, entsprechend einem 
Volumen von:
 – 10 ml für Penicillin G INFECTOPHARM 

1 Mega,
 – 50 ml für Penicillin G INFECTOPHARM 

5 Mega und
 – 100 ml für Penicillin G INFECTOPHARM

10 Mega.

Dosen über 2 Millionen I. E. Benzylpenicillin 
(entsprechend 1.200 mg Benzylpenicillin-
Natrium) sollten langsam (höchstens 0,5 Mil-
lionen I. E. bzw. 300 mg/min) verabreicht 
werden, um zentralnervöse Störungen zu 
vermeiden.

Intramuskuläre Injektion

Lösungen, die bis zu 100.000 I. E. Benzyl-
penicillin (entsprechend 60 mg Benzylpeni-
cillin-Natrium)/ml Wasser für Injektionszwe-
cke enthalten, werden am besten toleriert.

Die intramuskuläre Gabe höher konzentrierter 
Lösungen, z. B. 0,5 bis 1,0 Million I. E. Ben-
zylpenicillin (entsprechend 300 bis 600 mg 
Benzylpenicillin-Natrium)/ml Wasser für Injek-
tionszwecke, ist möglich, sie ist jedoch auf-
grund der Hypertonie der Lösung nicht ganz 
schmerzfrei. Letzteres trifft in verstärktem 
Maße für Lösungen von Benzylpenicillin in 
isotonischer Natriumchlorid-Lösung zu.

Es empfiehlt sich nicht, Einzeldosen von mehr 
als 10 Millionen I. E. Benzylpenicillin (entspre-
chend 6.000 mg Benzylpenicillin-Natrium), 
gelöst in 10 bis 20 ml Wasser für Injektions-
zwecke, intramuskulär zu verabreichen.

Intrathekale Anwendung

Penicillin G INFECTOPHARM sollte nur in 
Ausnahmefällen intrathekal angewendet wer-
den, wobei eine Tagesdosis von 5.000 I. E. 
Benzylpenicillin (entsprechend 3 mg Benzyl-
penicillin-Natrium) nicht überschritten wer-
den sollte.

Die frisch zubereitete, auf 37 °C erwärmte 
Lösung ist sehr langsam zu injizieren, nach-
dem die Menge des Injektionsvolumens zu-
vor an Liquor abpunktiert wurde.

Dauer der Anwendung
Die Behandlungsdauer ist vom Ansprechen 
der Erreger bzw. dem klinischen Erschei-
nungsbild abhängig, sie sollte mindestens 
3 Tage über die Entfieberung hinaus fort-
geführt werden.

Sollte nach 3 bis 4 Tagen ein Therapieeffekt 
nicht erkennbar sein, ist die Behandlung mit 
Penicillin G INFECTOPHARM zu überdenken.

Hinweis:
Bei hoch dosierter und langer Anwendung 
empfiehlt sich eine engmaschige Kontrolle 
des Elektrolythaushaltes des Patienten.

 4.3 Gegenanzeigen

Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff 
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten 
sonstigen Bestandteile.

Wegen der Gefahr eines anaphylaktischen 
Schocks darf Penicillin G INFECTOPHARM 
bei Patienten mit erwiesener Penicillin-
Überempfindlichkeit nicht angewendet 
werden. 

Bei einer Überempfindlichkeit gegen andere 
Betalaktam-Antibiotika (z. B. Cephalospo-
rine, Imipenem), ausgenommen Monobac-

tame (Aztreonam), kann eine Kreuzallergie 
bestehen.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Penicillin G INFECTOPHARM ist nicht Mit-
tel der Wahl zur Behandlung der Otitis me-
dia und der akuten Exazerbation einer 
chronischen Bronchitis, da diese häufig 
auch durch Erreger verursacht werden, die 
häufig (Staphylococcus aureus) oder stets 
(Moraxella catarrhalis, Chlamydien, Myco-
plasmen, Legionellen) gegen Benzylpenicil-
lin resistent sind bzw. gegen die Benzylpeni-
cillin nur bedingt wirksam ist (Haemophilus 

influenzae). Deshalb sollte bei den genann-
ten Erkrankungen vor Therapiebeginn mit 
Penicillin G INFECTOPHARM der verursa-
chende Erreger identifiziert und dessen 
Empfindlichkeit ggf. nachgewiesen werden. 
Bei Patienten mit ambulant erworbener 
Pneumonie mit zusätzlichen Risikofaktoren 
(z. B. strukturelle Lungenveränderung, anti-
biotische Vortherapie) ist eine empirische 
Therapie mit Benzylpenicillin aufgrund des 
zu erwartenden Erregerspektrums nicht 
zu befürworten.

Akute Überempfindlichkeitsreaktionen
Beim Auftreten eines anaphylaktischen 
Schocks müssen sofort die entsprechen-
den Notfallmaßnahmen eingeleitet werden. 
Eine sorgfältige Überwachung des Patien-
ten ist erforderlich, da die Symptome rezi-
divieren können.

Eine urtikarielle Sofortreaktion muss immer 
als bedrohliches Zeichen angesehen werden 
und zwingt strikt zum Therapieabbruch.

Schwere kutane Hautreaktionen
Schwere kutane Hautreaktionen (SCAR), 
einschließlich Stevens-Johnson-Syndrom 
(SJS), toxische epidermale Nekrolyse (TEN), 
Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und 
systemischen Symptomen (DRESS) und 
akute generalisierte exanthematische Pus-
tulose (AGEP) wurden im Zusammenhang 
mit der Behandlung mit Betalaktam-Anti-
biotika (einschließlich Penicillinen) berichtet.

Benzylpenicillin ist bei Patienten mit 
Penicillin-Überempfindlichkeit kontraindi-
ziert. Patienten mit anamnestisch bekann-
ter Überempfindlichkeit auf Cephalospori-
ne, Penicilline oder andere Betalaktam-An-
tibiotika können auch überempfindlich auf 
Benzylpenicillin reagieren (siehe Abschnitt 
4.3). Benzylpenicillin sollte bei Patienten mit 
einer Vorgeschichte von nicht-schweren 
Überempfindlichkeitsreaktionen auf andere 
Betalaktam-Antibiotika (z. B. Cephalospori-
ne oder Carbapeneme) mit Vorsicht und bei 
Patienten mit schweren Überempfindlich-
keitsreaktionen in der Vorgeschichte über-
haupt nicht angewendet werden. Wenn 
während der Behandlung mit Benzylpenicil-
lin eine schwere allergische Reaktion oder 
SCAR auftritt, sollte die Behandlung mit 
dem Arzneimittel abgebrochen und geeig-
nete Maßnahmen ergriffen werden.

Jarisch-Herxheimer-Reaktion 
Bei der Behandlung von Spirochäteninfek-
tionen (Lues, Borreliose) kann es (meist 
2 bis 12 Stunden nach der ersten Dosis) 
zum Auftreten einer Jarisch-Herxheimer-
Reaktion kommen, die durch Fieber, Schüt-

telfrost, Allgemein- und Herdsymptome ge-
kennzeichnet ist (siehe Abschnitt 4.8).

Wirkungen auf das Blut und das Lymph-
system
Nach längerer, hochdosierter Benzylpeni-
cillin-Therapie kann es zum Auftreten einer 
dosisabhängigen Neutropenie kommen. Bei 
Totaldosen von über 200 Millionen I. E. 
(entsprechend 120 g) Benzylpenicillin wird 
diese Nebenwirkung häufig (≥ 1 % bis 
< 10 %) bis sehr häufig (≥ 10 %) beobach-
tet, unterhalb dieser Dosis ist diese sehr 
selten. Nach Absetzen der Therapie kommt 
es in 90 % der Fälle innerhalb von 2 bis 
8 Tagen zu einer raschen Erholung. Bei 
Weiterführung der Therapie kann es zur 
vollständigen Agra nulozytose kommen.

Blutgerinnungsstörungen infolge Hemmung 
der Thrombozytenaggregation unter der 
Therapie mit Benzylpenicillin sind ebenfalls 
dosisabhängig. Eine relevante Verlängerung 
der Blutungszeit tritt bei Nierengesunden 
oberhalb einer Tagesdosis von 20 Millionen 
I. E. (entsprechend 12 g) Benzylpenicillin ein. 
Die Störung tritt innerhalb von 24 Stunden 
nach Beginn der Therapie ein und persis-
tiert bis zu 4 Tage nach Absetzen von Ben-
zylpenicillin. Bei höheren Konzentrationen 
können zusätzlich Störungen der plasmati-
schen Gerinnung auftreten, und zwar durch 
Störung der Fibrinpolymerisation, einer er-
höhten Antithrombin-III-Aktivität und einer 
Hemmung der Faktor-Xa-Aktivierung.
Ein geringer Prozentsatz von Patienten, die 
eine längerdauernde, hochdosierte Thera-
pie erhalten, entwickeln eine immunvermit-
telte hämolytische Anämie. Als mittlere Total-
dosis wurden 411 Millionen I. E. (entspre-
chend 246,6 g) Benzylpenicillin errechnet, die 
während einer mittleren Behandlungszeit von 
20 Tagen gegeben wurden. Andere allergi-
sche Manifestationen sind gewöhnlich nicht 
vorhanden. Nach Absetzen des Penicillins 
kann die Hämolyse noch 6 bis 8 Wochen 
anhalten (siehe Abschnitt 4.5 und 4.8).

Wirkungen auf das Nervensystem
Im Rahmen einer hochdosierten Benzyl-
penicillin-Therapie sind, insbesondere bei 
Patienten mit eingeschränkter Nierenfunk-
tion oder Krampfbereitschaft (Epilepsie), 
neurotoxische Reaktionen möglich (siehe 
Abschnitt 4.8). Letztere können in fokale, 
später generalisierte Krampfanfälle und 
komatöse Zustände übergehen. In wenigen 
dieser Fälle wurde über einen letalen Ver-
lauf berichtet. Bei cerebralen Krämpfen ist 
eine geeignete Behandlung angezeigt.

Neurotoxische Reaktionen wurden bei Ben-
zylpenicillin-Tagesdosen von 40 bis 60 Mil-
lionen I. E. (entsprechend 24 bis 36 g) bei 
Nierengesunden, von 20 Millionen I. E. (ent-
sprechend 12 g) bei Patienten mit leicht- 
bis mittelgradig eingeschränkter Nieren-
funktion und von 10 Millionen I. E. (entspre-
chend 6 g) bei Patienten mit schwerer Nie-
reninsuffizienz beobachtet.

Besondere Dispositionen sind auch gege-
ben bei Säuglingen und alten Menschen, 
bei Patienten mit Krampfbereitschaft, Sep-
tikämien durch gramnegative Erreger, Endo-
karditis oder herzchirurgischen Eingriffen 
mit Herz-Lungen-Maschinen.
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Bei neurotoxischen Reaktionen, die meist 
12 bis 72 Stunden nach Beginn der Thera-
pie auftreten, sollte Penicillin G INFECTO-
PHARM sofort abgesetzt oder gegebenen-
falls die Dosis reduziert werden. 

Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt
Beim Auftreten von schweren, wässrigen 
Durchfällen während oder nach der Thera-
pie, die mit Fieber oder Bauchschmerzen 
einhergehen können, ist an eine antibio-
tikabedingte pseudomembranöse Entero-
kolitis (siehe Abschnitt 4.8) zu denken, die 
lebensbedrohlich sein kann. In diesen sel-
tenen Fällen (≥ 0,01 % bis < 0,1 %) ist  
Penicillin G INFECTOPHARM sofort abzu-
setzen und eine geeignete Therapie einzu-
leiten. Peristaltikhemmende Mittel sind 
kontraindiziert.

Wirkungen auf die Niere
Gelegentlich (≥ 0,1 % bis < 1 %) wurde nach 
hochdosierter, längerdauernder Therapie 
mit Benzylpenicillin über das Auftreten einer 
interstitiellen Nephritis berichtet. Die tägliche 
Benzylpenicillin-Dosis variierte zwischen 12 
und 60 Millionen I. E. bzw. 7,2 und 36 g (im 
Mittel 28 Millionen I. E. bzw. 16,8 g), die 
Therapiedauer betrug 7 bis 42 Tage (im 
Mittel 17 Tage). Neben Proteinurie und Hä-
maturie bestehen meist Fieber, Eosinophilie 
und Exantheme. Es kann sich aber auch 
eine schwere Niereninsuffizienz mit Anurie 
einstellen. Ebenfalls beschrieben wurden 
angiitische und glomerulonephritische Läsio-
nen sowie ein akutes Nierenversagen mit 
vollständiger Anurie nach einer einzigen 
Benzylpenicillin-Injektion.

Wirkungen auf das Elektrolytgleichge-
wicht
Natriumintoxikationen (Hypokaliämie, meta-
bolische Alkalose) wurden nach Gabe von 
100 Millionen I. E. (entsprechend 60 g) Ben-
zylpenicillin-Natrium/Tag beobachtet.

Vorsichtsmaßnahmen bei Risikogruppen
 • Bei Patienten mit Herzerkrankungen 

oder schweren Elektrolytstörungen an-
derer Genese sollte auf die Elektrolytzu-
fuhr geachtet werden, insbesondere auf 
die Kaliumzufuhr.

 • Bei Diabetikern ist mit einer verzögerten 
Resorption aus dem intramuskulären 
Depot zu rechnen.

 • Bei Patienten mit Dermatomykosen 
sind bereits bei erstmaliger Gabe von 
Penicillin G INFECTOPHARM paraaller-
gische Reaktionen möglich, da zwischen 
Penicillinen und Stoffwechselprodukten 
von Dermatophyten eine Antigengemein-
schaft bestehen kann.

 • Dosierungsanpassung bei Patienten mit 
eingeschränkter Nierenfunktion, siehe Ab-
schnitt 4.2.

 • Dosierung bei Früh- und Neugeborenen, 
siehe Abschnitt 4.2.

Hinweis für notwendige Überwachungs-
maßnahmen
Bei länger andauernder Therapie, insbeson-
dere hoher Dosierung, sollte in regelmäßi-
gen Abständen eine Kontrolle des Blutbil-
des, der Nierenfunktion und der Serum-
elektrolyte durchgeführt werden.

Hinweis zur topischen Anwendung
Benzylpenicllin sollte, wie alle anderen Peni-
cilline, nicht topisch, z. B. in Form von Salben, 

Pudern oder Tropfen, eingesetzt werden, 
da die allergisierende Potenz bei topischer 
Anwendung besonders groß ist.

Hinweise zur langfristigen und wieder-
holten Anwendung
Die langfristige und wiederholte Anwendung 
von Penicillin G INFECTOPHARM kann zu 
Superinfektionen mit resistenten Bakterien 
und Sprosspilzen führen.

Beeinflussung labordiagnostischer Un-
tersuchungen
Ein positiver direkter Coombs-Test entwickelt 
sich häufig (≥ 1 % bis < 10 %) bei Patienten, 
die 10 Millionen I. E. (entsprechend 6 g) Ben-
zylpenicillin oder mehr pro Tag erhalten. Nach 
Absetzen des Penicillins kann der direkte 
Antiglobulin-Test noch während 6 bis 8 Wo-
chen positiv bleiben (siehe Abschnitt 4.8).

Die Eiweißbestimmung im Urin mittels Prä-
zipitationsverfahren (Sulfosalicylsäure, Tri-
chloressigsäure), der Folin-Ciocalteu-Lowry-
Methode oder der Biuret-Methode kann 
zu falsch positiven Ergebnissen führen. Die 
Eiweißbestimmung im Harn sollte daher mit 
anderen Methoden durchgeführt werden.

Ebenfalls zu falsch positiven Ergebnissen 
kann die Aminosäurebestimmung im Urin 
mittels der Ninhydrin-Methode führen.

Penicilline binden an Albumin. In elektro-
phoretischen Methoden zur Albumin-Be-
stimmung kann dadurch eine Pseudobisal-
buminämie vorgetäuscht werden.

Unter der Therapie mit Benzylpenicillin kön-
nen der nicht-enzymatische Harnzucker-
nachweis und der Urobilinogennachweis 
falsch positiv ausfallen.

Bei der Bestimmung von 17-Ketosteroiden 
(mittels der Zimmermann-Reaktion) im Urin 
können unter der Therapie mit Benzylpeni-
cillin erhöhte Werte auftreten.

Hinweise zu bestimmten sonstigen Be-
standteilen
Penicillin G INFECTOPHARM 1 Mega ent-
hält 38 mg Natrium pro Durchstechflasche, 
entsprechend 2 % der von der WHO für einen 
Erwachsenen empfohlenen maximalen täg-
lichen Natriumaufnahme mit der Nahrung 
von 2 g.

Penicillin G INFECTOPHARM 5 Mega ent-
hält 193 mg Natrium pro Durchstechflasche, 
entsprechend 9 % der von der WHO für einen 
Erwachsenen empfohlenen maximalen täg-
lichen Natriumaufnahme mit der Nahrung 
von 2 g.

Penicillin G INFECTOPHARM 10 Mega ent-
hält 386 mg Natrium pro Durchstechflasche, 
entsprechend 19 % der von der WHO für 
einen Erwachsenen empfohlenen maximalen 
täglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung 
von 2 g.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen

Die Kombinationstherapie mit geeigneten 
Antibiotika kann zu einem synergistischen 
Effekt führen. Penicillin G INFECTOPHARM 
sollte jedoch nicht mit bakteriostatisch wir-
kenden Chemotherapeutika wie Tetracy-
clinen, Chloramphenicol, Makroliden und 
Sulfonamiden kombiniert werden.

Die gleichzeitige Gabe von Probenecid führt 
durch Hemmung der tubulären Sekretion 
von Benzylpenicillin zu erhöhten Serum-
konzentrationen und zu einer Verlängerung 
der Eliminationshalbwertszeit. Darüber hi-
naus hemmt Probenecid auch den Penicil-
lin-Transport aus der Zerebrospinalflüssig-
keit, so dass bei gleichzeitiger Gabe von 
Probenecid die ohnehin schlechte Penetra-
tion von Benzylpenicillin in das Gehirnge-
webe noch verringert wird.

Die Eliminationshalbwertszeit von Benzyl-
penicillin wird gleichfalls unterschiedlich 
verlängert durch Salicylate, Phenylbutazon, 
Indometacin und Sulfinpyrazon.

Treten Durchfälle auf, so kann die Resorp-
tion anderer oral verabreichter Arzneimittel 
gestört und somit deren Wirkung beein-
trächtigt werden.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Schwangerschaft
Aus tierexperimentellen Untersuchungen und 
den bisherigen Erfahrungen mit der Anwen-
dung von Benzylpenicillin bei Schwangeren 
haben sich keine Anhaltspunkte für frucht-
schädigende Wirkungen ergeben. Eine An-
wendung von Penicillin G INFECTOPHARM 
während der gesamten Schwangerschaft 
ist bei entsprechender Indikationsstellung 
möglich. 

Stillzeit
Die Milchgängigkeit von Benzylpenicillin ist 
gering. Die Konzentration in der Muttermilch 
kann 2 bis 15 % der mütterlichen Serum-
werte erreichen. Obwohl bislang bei mit 
Muttermilch ernährten Säuglingen keine Ne-
benwirkungen berichtet wurden, muss die 
Möglichkeit einer Sensibilisierung oder einer 
Beeinträchtigung der Darmflora in Betracht 
gezogen werden (siehe auch Abschnitt 5.3. 
„Präklinische Daten zur Sicherheit“).

Auf Durchfälle und Sprosspilzbesiedlung 
der Schleimhäute sollte beim Säugling ge-
achtet werden.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Penicil-
lin G INFECTOPHARM im Allgemeinen kei-
nen Einfluss auf die Konzentrations- und 
Reaktionsfähigkeit. Durch das Auftreten 
von Nebenwirkungen kann jedoch ggf. das 
Reaktionsvermögen verändert werden und 
dadurch die aktive Teilnahme am Straßen-
verkehr und das Bedienen von Maschinen 
beeinträchtigt werden (siehe auch Ab-
schnitt 4.8. „Nebenwirkungen“).

 4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden be-
obachtet:

Siehe Tabelle auf Seite 4
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Häufig
≥ 1/100 bis < 1/10

Gelegentlich
≥ 1/1.000 bis < 1/100

Selten
≥ 1/10.000 bis < 1/1.000

Sehr selten
< 1/10.000

Häufigkeit 
nicht bekannt

Infektionen und parasitäre Erkrankungen
Superinfektion mit resisten-
ten Keimen oder Spross-
pilzen (s. Abschnitt 4.4)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Leukopenie, Granulozyto-
penie, Neutropenie, Agra-
nulozytose, Thrombozyto-
penie, Panzyto penie, 
Eosinophilie, hämolytische 
An ämie, Blutgerinnungs-
störungen (s. Abschnitt 4.4)

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich bis häufig allergische Reaktionen (s. Ab-
schnitt 4.4), z. B. allergische Vaskulitis, angioneurotisches 
Ödem, Bronchospasmus, Larynxödem, eosinophile  
pulmonale Infil trate, Serumkrank heits-Syndrom, poly-
morphes (morbilli- oder scarlatini formes) Exanthem mit 
und ohne Eosinophilie, Urtikaria, ödematöse Hauter-
scheinungen, Erythema nodosum, allergische Purpura 

Anaphylak tischer Schock 
(sehr selten lebensbedroh-
lich; s. Abschnitt 4.4)

Jarisch-Herxheimer-
Reak tion (s. Abschnitt 4.4)

Stoffwechsel- und Ernährungsstörungen
Unter hochdosierter 
Therapie: Hypokaliämie,
und metabolische Azidose 
infolge Natrium-Intoxikation 
(s. Abschnitt 4.4)

Psychiatrische Erkrankungen
Unter hochdosierter 
Therapie: Hallu zina tionen

Erkrankungen des Nervensystems
Unter hochdosierter Thera-
pie: neurotoxische Effekte 
wie z. B. Benommenheit, 
Hyperreflexie und Myoklo-
nien (s. Abschnitt 4.4)

 Metabolische Enzephalopa-
thie; unter hochdosierter 
Therapie: Koma, Krampf-
anfälle (s. Abschnitt 4.4)

Gefäßerkrankungen
Arterielle Gefäßver schlüsse

Erkrankungen des Gastrointestinal trakts
Glossitis, Stomatitis, Lingua 
villosa nigra, Übelkeit, 
Er brechen, Durchfall

Pseudomembra nöse 
Entero kolitis 
(s. Abschnitt 4.4),  Durchfall 
(ausgelöst durch 
Clostridium difficile)

Leber- und Gallenerkrankungen
Akute Hepatitis, Cholestase

Erkrankungen der Haut und des Unter hautzellgewebes
Exfoliative Dermatitis Stevens-Johnson-Syndrom, 

toxische epidermale Nekro-
lyse, Arzneimittelwirkung 
mit Eosinophilie und syste-
mischen Symptomen 
(DRESS), akute generali-
sierte exanthematische 
Pustulose (AGEP), Pruritus, 
makulo-papulöser Aus-
schlag, morbilliformer Aus-
schlag, Erythem

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Interstitielle Nephritis 
(s. Abschnitt 4.4)

Akutes Nierenversagen mit 
Anurie (s. Abschnitt 4.4)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Arzneimittel fieber, bei i. m. 
Gabe Schmerzen an der 
Injektionsstelle, bei i. v. 
Gabe Reizungen der Venen-
wand, Thrombo phlebitis

Untersuchungen
Positiver direkter Coombs-
Test (s. Abschnitt 4.4)
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Beschreibung ausgewählter Nebenwir-
kungen
Schwere kutane Hautreaktionen (SCAR) 
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epi-
dermale Nekrolyse, Arzneimittelwirkung mit 
Eosinophilie und systemischen Sympto-
men, akute generalisierte exanthematische 
Pustulose) wurden bei der Behandlung mit 
Betalaktam-Antibiotika, einschließlich Peni-
cillinen, berichtet (siehe Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Spezielle Maßnahmen bei Überdosierung 
durch Penicillin G INFECTOPHARM, außer 
dem Absetzen des Medikamentes, sind 
nicht erforderlich.

Benzylpenicillin ist hämodialysierbar.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe
Benzylpenicillin (Penicillin G) ist ein halbsyn-
thetisches, nicht Betalaktamase-festes Beta-
laktam-Antibiotikum.

ATC-Code
J01CE01

Wirkungsweise
Der Wirkungsmechanismus von Benzylpe-
nicillin beruht auf einer Hemmung der bak-
teriellen Zellwandsynthese (in der Wachs-
tumsphase) durch Blockade der Penicillin-
bindenden Proteine (PBPs) wie z. B. der 
Transpeptidasen. Hieraus resultiert eine 
bakterizide Wirkung.

Beziehung zwischen Pharmakokinetik und 
Pharmakodynamik
Die Wirksamkeit hängt im Wesentlichen 
von der Zeitdauer ab, während der der 
Wirkstoffspiegel oberhalb der MHK des  
Erregers liegt.

Resistenzmechanismen
Eine Resistenz gegenüber Benzylpenicillin 
kann auf folgenden Mechanismen beruhen:
 • Inaktivierung durch Betalaktamasen: 

Benzylpenicillin ist nicht Betalaktamase-
fest und wirkt daher nicht gegen Beta-
laktamase-bildende Bakterien (z. B. Sta-
phylokokken oder Gonokokken).

 • Reduzierte Affinität von PBPs gegenüber 
Benzylpenicillin: Die erworbene Resistenz 
bei Pneumokokken und einigen anderen 
Streptokokken gegenüber Benzylpenicillin 
beruht auf Modifikationen vorhandener 
PBPs als Folge einer Mutation. Für die 
Resistenz bei Methicillin (Oxacillin)-resis-
tenten Staphylokokken hingegen ist die 
Bildung eines zusätz lichen PBPs mit ver-

minderter Affinität gegenüber Benzylpeni-
cillin verantwortlich.

 • Unzureichende Penetration von Benzyl-
penicillin durch die äußere Zellwand kann 
bei Gram-negativen Bakterien dazu füh-
ren, dass die PBPs nicht ausreichend 
gehemmt werden.

 • Durch Effluxpumpen kann Benzylpenicil-
lin aktiv aus der Zelle transportiert wer-
den.

Eine partielle oder vollständige Kreuzresis-
tenz von Benzylpenicillin besteht mit ande-
ren Penicillinen und Cephalosporinen.

Grenzwerte
Definitionen – S: sensibel bei Standardex-
position; I: sensibel bei erhöhter Exposition; 
R: resistent
Die Testung von Benzylpenicillin erfolgt un-
ter Benutzung der üblichen Verdünnungs-
reihe. Die Beurteilung der Ergebnisse er-
folgt auf der Basis der Grenzwerte für 
Benzylpenicillin. Folgende minimale Hemm-
konzentrationen für sensible und resistente 
Keime wurden festgelegt:

EUCAST (European Committee on Antimi-
crobial Susceptibility Testing) Grenzwerte 
(v. 14.0)

Erreger S R

Staphylococ-

cus aureus, 

Staphylococ-

cus lugdunen-

sis

≤ 0,125 mg/l > 0,125 mg/l

Streptococcus 
spp. 
(Gruppen A, B, 
C, G;
Infektionen au-
ßer Meningitis)

≤ 0,25 mg/l > 0,25 mg/l

Streptococcus 
spp.
(Gruppe B; 
Meningitis)

≤ 0,125 mg/l > 0,125 mg/l

Streptococcus 
pneumoniae

(Infektionen 
außer 
Meningitis) ≤ 0,06 mg/l > 2 mg/l

Streptococcus 
pneumoniae

(Meningitis) ≤ 0,06 mg/l > 0,06 mg/l

Streptokokken 
der „Viridans“-
Gruppe ≤ 0,25 mg/l > 2 mg/l

Streptokokken 
der „Viridans“-
Gruppe (nur 
zur Überprü-
fung)

≤ 0,25 mg/l 1) 0,25 mg/l 1)

Neisseria 

meningitidis ≤ 0,25 mg/l > 0,25 mg/l

Neisseria 

gonorrhoeae

(nur als Surro-
gatmarker)

≤ 0,06 mg/l > 1 mg/l

Prevotella spp. ≤ 0,5 mg/l 1) > 0,5 mg/l 1)

Fusobacterium 

necrophorum

≤ 0,06 mg/l 1) > 0,06 mg/l 1)

Clostridium 

perfringens

≤ 0,5 mg/l 1) > 0,5 mg/l 1)

Cutibacterium 

acnes

≤ 0,06 mg/l 1) > 0,06 mg/l 1)

Listeria mono-

cytogenes

(Infektionen 
außer Meningi-
tis)

1 mg/l 1 mg/l

Pasteurella 

multocida
≤ 0,5 mg/l > 0,5 mg/l

Corynebacteri-

um spp.
≤ 0,001 mg/l > 1 mg/l

Corynebacteri-

um diphtheriae 
und 
C. ulcerans

≤ 0,001 mg/l > 1 mg/l

Bacillus 

anthracis
≤ 0,001 mg/l > 0,5 mg/l

Die I-Kategorie wird nicht angezeigt. Die 
minimalen Hemmkonzentrationen der I-Ka-
tegorie liegen zwischen den Grenzwerten 
der S- und R-Kategorie.
1)  Penicillin G-empfindliche Isolate können 

als sensibel gegenüber solchen beta-
Laktam-Antibiotika berichtet werden, für 
die ein klinischer Grenzwert vorliegt 
(auch solche mit dem Hinweis „Note“). 
Bei Penicillin G-resistenten Isolaten sollte 
die Sensibilität gegenüber anderen beta-
Laktam-Antibiotika individuell geprüft 
werden.

Prävalenz der erworbenen Resistenz in 
Deutschland
Die Prävalenz der erworbenen Resistenz 
einzelner Spezies kann örtlich und im Ver-
lauf der Zeit variieren. Deshalb sind – ins-
besondere für die adäquate Behandlung 
schwerer Infektionen – lokale Informationen 
über die Resistenzsituation erforderlich. 
Falls auf Grund der lokalen Resistenzsitua-
tion die Wirksamkeit von Benzylpenicillin in 
Frage gestellt ist, sollte eine Therapiebera-
tung durch Experten angestrebt werden. 
Insbesondere bei schwerwiegenden Infek-
tionen oder bei Therapieversagen ist eine 
mikrobiologische Diagnose mit dem Nach-
weis des Erregers und dessen Empfindlich-
keit gegenüber Benzylpenicillin anzustreben.

Prävalenz der erworbenen Resistenz in 
Deutschland auf der Basis von Daten der 
letzten 5 Jahre aus nationalen Resistenz-
überwachungsprojekten und -studien 
(Stand: Mai 2024):

Üblicherweise empfindliche Spezies

Aerobe Gram-positive Mikro-
organismen

Actinomyces israelii °

Bacillus anthracis °

Corynebacterium spp. °

Corynebacterium diphtheriae und 

C. ulcerans °

Erysipelothrix rhusiopathiae °

Gardnerella vaginalis ° 

Listeria monocytogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

http://www.bfarm.de
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Aerobe Gram-positive Mikro-
organismen

Streptococcus dysgalactiae subsp. 
equisimilis °

(Streptokokken der Gruppen C & G)

Streptokokken der „Viridans“-Gruppe ° ^

Aerobe Gram-negative Mikro-
organismen

Borrelia burgdorferi °

Eikenella corrodens ° $

Haemophilus influenzae $

Neisseria meningitidis °

Pasteurella multocida °

Anaerobe Mikroorganismen

Clostridium perfringens °

Clostridium tetani °

Fusobacterium spp. °

Fusobacterium necrophorum °

Peptoniphilus spp. °

Peptostreptococcus spp. °

Veillonella parvula °

Andere Mikroorganismen

Treponema pallidum °

Spezies, bei denen erworbene 
Resistenzen ein Problem bei der 
Anwendung darstellen können

Aerobe Gram-positive Mikro-
organismen

Enterococcus faecalis $

Staphylococcus aureus +

Staphylococcus epidermidis +

Staphylococcus haemolyticus +

Staphylococcus hominis +

Aerobe Gram-negative Mikro-
organismen

Neisseria gonorrhoeae $

Von Natur aus resistente Spezies

Aerobe Gram-positive Mikro-
organismen

Enterococcus faecium

Nocardia asteroides

Aerobe Gram-negative Mikro-
organismen

Alle Enterobacterales-Spezies

Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobe Mikroorganismen

Bacteroides spp.

Andere Mikroorganismen

Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.

°  Bei Veröffentlichung der Tabelle lagen 
keine aktuellen Daten vor. In der Primär-
literatur, Standardwerken und Therapie-
empfehlungen wird von einer Empfind-
lichkeit ausgegangen.

$ Die natürliche Empfindlichkeit der meis-
ten Isolate liegt in der Kategorie I (sensi-
bel bei erhöhter Exposition).

+  In mindestens einer Region liegt die Re-
sistenzrate bei über 50 %.

  ̂   Sammelbezeichnung für eine heteroge-
ne Gruppe von Streptokokken-Spezies. 
Resistenzrate kann in Abhängigkeit von 
der vorliegenden Streptokokken-Spezies 
variieren.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Benzylpenicillin ist nicht säurestabil und 
daher nur parenteral anwendbar. 

Die Alkalisalze von Benzylpenicillin werden 
nach i. m. Injektion rasch und nahezu voll-
ständig resorbiert.

Nach intramuskulärer Injektion von 0,2; 
0,5; 1 bzw. 5 Millionen I. E. (entsprechend 
120, 300, 600 bzw. 3.000 mg) Benzylpeni-
cillin-Natrium werden nach einer Stunde 
Plasmakonzentrationen von 1,7; 4,8; 12 
bzw. 42 mg/l gemessen.

Nach intravenöser Injektion von 1 bzw. 
5 Millionen I. E. (entsprechend 600 bzw. 
3.000 mg) Benzylpenicillin-Natrium betra-
gen die maximalen Plasmakonzentrationen 
45 bzw. 234 mg/l.

Nach 1-stündiger Kurzinfusion von 1; 5 bzw. 
10 Millionen I. E. (entsprechend 600, 3.000 
bzw. 6.000 mg) Benzylpenicillin-Natrium 
werden maximale Plasmakonzentrationen 
von ca. 15; 78 bzw. 240 mg/l erreicht.

Verteilung:
Benzylpenicillin ist gut gewebegängig, in 
den meisten Organen und Körperflüssigkei-
ten werden therapeutisch wirksame Kon-
zentrationen erreicht. Die Diffusion in Musku-
latur, Knochen, Nervengewebe und Gehirn 
ist schlecht. Die Liquorgängigkeit ist gering, 
bei entzündeten Meningen allerdings deut-
lich erhöht, so dass im Liquorraum bis zu 
50 % der Serumspiegel erreicht werden.
Benzylpenicillin ist plazentagängig. Im feta-
len Kreislauf findet man 10 bis 30 % der 
mütterlichen Plasmakonzentrationen. Hohe 
Konzentrationen werden auch im Frucht-
wasser erreicht. 
Dagegen ist der Übergang in die Milch ge-
ring (2 bis 15 % der mütterlichen Plasma-
werte).

Das Verteilungsvolumen beträgt etwa 0,3 
bis 0,4 l/kg, bei Kindern etwa 0,75 l/kg. 

Benzylpenicillin bindet zu ca. 45 bis 65 % 
an Plasmaproteine.

Elimination:
Benzylpenicillin wird fast ausschließlich renal 
ausgeschieden, und zwar zu 90 % durch 
tubuläre Sekretion und zu 10 % durch glo-
meruläre Filtration. Ein geringer Teil wird 
biliär ausgeschieden.

Bei i. v. Gabe werden 50 bis 70 % der Dosis 
in antibakteriell aktiver Form renal eliminiert, 
weitere 20 % in Form von inaktiven Zerfalls-
produkten, von denen Penicilloinsäure den 
Hauptanteil bildet.

Die Plasmahalbwertszeit beträgt im Mittel 
30 bis 40 Minuten bei Nierengesunden. Sie 
verlängert sich im Alter bis 1,5 Stunden, bei 
Kindern bis 2 Stunden und bei Säuglingen 
bis 3 Stunden.

Bei eingeschränkter Nierenfunktion ist die 
Halbwertszeit ebenfalls verlängert, bei An-
urie kann sie 10 Stunden betragen.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizität

Die Toxizität von Benzylpenicillin ist sehr 
gering. In tierexperimentellen Untersuchun-
gen fanden sich nach parenteraler Gabe 
nur geringe akut toxische Wirkungen.

Chronische Toxizität

Tierexperimentelle Studien zur Toxizität nach 
wiederholter Gabe von Benzylpenicillin lie-
gen nicht vor. 

Mutagenes und tumorerzeugendes Po-

tenzial

Benzylpenicillin wurde nur unzureichend auf 
mutagene Wirkungen untersucht. Mehrere 
bakterielle Tests ergaben keine Hinweise 
auf eine Induktion von Gen-Mutationen. In-
vitro- und In-vivo-Tests zum Nachweis von 
Chromosomenaberrationen sind metho-
disch unzulänglich, ergeben aber keine rele-
vanten Verdachtsmomente.

Langzeituntersuchungen von Benzylpeni-
cillin am Tier auf ein tumorerzeugendes  
Potenzial liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizität

Benzylpenicillin ist plazentagängig. 1 bis 
2 Stunden post applicationem werden im 
fetalen Serum den mütterlichen Serum-
werten entsprechende Konzentrationen er-
reicht. Bisherige Erfahrungen mit Schwan-
geren sowie Untersuchungen an Ratten, 
Kaninchen und Affen haben keine Hinweise 
auf ein teratogenes Potenzial ergeben.

Die Konzentration in der Muttermilch kann 
2 bis 15 % der mütterlichen Serumwerte 
betragen.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Penicillin G INFECTOPHARM enthält keine 
sonstigen Bestandteile. Beachten Sie je-
doch die Hinweise zum Natriumgehalt in 
Abschnitt 4.4.

 6.2 Inkompatibilitäten

Benzylpenicillin-Lösungen sind am stabilsten 
im pH-Bereich 6 bis 7 (Optimum pH 6,8).

Benzylpenicillin ist in Lösung u. a. inkom-
patibel mit Vancomycin, Chlorpromazinhy-
drochlorid, Heparin-Natrium, Hydroxyzin-
hydrochlorid, Lincomycinhydrochlorid, Oxy-
tetracyclinhydrochlorid, Prochlorperazinme-
sylat, Tetracyclinhydrochlorid, Thiopental-
Natrium.

Benzylpenicillin ist nicht kompatibel mit Vita-
min-B-Komplex und Ascorbinsäure in ge-
meinsamer Lösung.

Benzylpenicillin darf auch nicht gemischt 
werden mit Metaraminoltartrat, Pentobarbi-
tal, Hydrogencarbonaten oder Lactaten.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

Die Injektions- bzw. Infusionslösung von 
Penicillin G INFECTOPHARM ist unmittel-
bar vor der Anwendung frisch zuzuberei-
ten.

Die chemische und physikalische Stabilität 
der zubereiteten Lösung wurde für 8 Stun-
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den bei Raumtemperatur (15 bis 25 °C) 
nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die zube-
reitete Lösung sofort verwendet werden. 
Wenn die gebrauchsfertige Lösung nicht 
sofort eingesetzt wird, ist der Anwender für 
die Dauer und die Bedingungen der Aufbe-
wahrung verantwortlich.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 25 °C lagern!

Die Durchstechflasche in der Faltschachtel 
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu 
schützen.

Aufbewahrungsbedingungen nach Re-
konstitution des Arzneimittels siehe Ab-
schnitt 6.3.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Durchstechflasche mit Pulver zur Herstel-
lung einer Injektions- bzw. Infusionslösung 
in Faltschachtel

Packung mit
1 × 10 Durchstechflaschen mit Pulver

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung und sonstige 
Hinweise zur Handhabung

Rekonstitution und Verdünnung von Injek-
tions- bzw. Infusionslösungen:
Der Inhalt einer Durchstechflasche Penicillin 
G INFECTOPHARM wird zunächst in Was-
ser für Injektionszwecke gelöst (2 – 4 ml 
für 1 Mega; 20 ml für 5 bzw. 10 Mega). 
Die Lösung ist unmittelbar nach der Rekon-
stitution auf das Zielvolumen einer isotoni-
schen Lösung (siehe Abschnitt 4.2) weiter 
zu verdünnen:

 – 10 ml für Penicillin G INFECTOPHARM 
1 Mega,

 – 50 ml für Penicillin G INFECTOPHARM 
5 Mega und

 – 100 ml für Penicillin G INFECTOPHARM 
10 Mega.

Anstelle von Wasser für Injektionszwecke 
kann auch eine entsprechende Menge 
5%iger Glucose-Lösung verwendet wer-
den. Dabei sind die Anwendungshinweise 
des jeweiligen Herstellers zu beachten.
Hinweise zur Haltbarkeit der gebrauchsfer-
tigen Lösung beachten (s. Abschnitt 6.3)!

 7. INHABER DER ZULASSUNG

  INFECTOPHARM Arzneimittel 
und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1
64646 Heppenheim
Tel.: 06252/95-7000
Fax: 06252/95-8844
E-Mail: kontakt@infectopharm.com
Internet: www.infectopharm.com

 8. ZULASSUNGSNUMMERN

    Penicillin G INFECTOPHARM 1 Mega: 
3000333.03.00

Penicillin G INFECTOPHARM 5 Mega: 
42702.01.00

Penicillin G INFECTOPHARM 10 Mega: 
3000333.02.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER  
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung

Penicillin G INFECTOPHARM 1 Mega: 
25.03.1999

Penicillin G INFECTOPHARM 5 Mega: 
03.05.1999

Penicillin G INFECTOPHARM 10 Mega: 
03.08.1998

Datum der letzten Verlängerung der 
Zulassung

Penicillin G INFECTOPHARM 1 Mega: 
09.04.2013

Penicillin G INFECTOPHARM 5 Mega: 
25.02.2004

Penicillin G INFECTOPHARM 10 Mega: 
09.04.2013

 10. STAND DER INFORMATION

März 2025

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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