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PHV-issue: Piperacillin - Risiko 
für Haemophagozytische 
Lymphohistiozytose

Sehr geehrte Damen und Herren, 
basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in 
der Sitzung vom 27. bis 30. September 2021 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) für 
Piperacillin. 

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitäten beachten Sie auch die 
PRAC Signal Recommendation unter folgendem Link: 
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-
management/prac-recommendations-safety-signals  



Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen – Auszüge aus den Empfehlungen 
des PRAC zu Signalen – Teil 2  
EMA/PRAC/569734/2021  

3. Piperacillin; Piperacillin, Tazobactam –
Hämophagozytische Lymphohistiozytose (EPITT-Nr. 19676) 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

Hämophagozytische Lymphohistiozytose (HLH) 

Bei Patienten, die mit <Piperacillin/Tazobactam><Piperacillin> behandelt wurden, wurden Fälle von 
HLH berichtet, häufig nach einer Behandlungsdauer von mehr als 10 Tagen. HLH ist ein 
lebensbedrohliches Syndrom mit einer pathologischen Immunaktivierung, die durch klinische Zeichen 
und Symptome einer exzessiven systemischen Entzündung (z. B. Fieber, Hepatosplenomegalie, 
Hypertriglyzeridämie, Hypofibrinogenämie, hohe Ferritinkonzentration im Serum, Zytopenien und 
Hämophagozytose) gekennzeichnet ist. Patienten, bei denen frühe Manifestationen einer 
pathologischen Immunaktivierung auftreten, sind unverzüglich zu untersuchen. Falls die Diagnose 
HLH gestellt wird, sollte die Behandlung mit <Piperacillin/Tazobactam><Piperacillin> abgebrochen 
werden. 

Packungsbeilage 

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von <Name des Arzneimittels> beachten?

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 

Hämophagozytische Lymphohistiozytose 

Es liegen Berichte über eine Erkrankung vor, bei der das Immunsystem zu viele ansonsten normale 
weiße Blutkörperchen namens Histiozyten und Lymphozyten produziert, was zu einer Entzündung 
(hämophagozytische Lymphohistiozytose) führt. Diese Erkrankung kann lebensbedrohlich sein, wenn 
sie nicht frühzeitig diagnostiziert und behandelt wird. Falls bei Ihnen mehrere Symptome auftreten 
wie Fieber, geschwollene Drüsen, Schwächegefühl, Benommenheit, Kurzatmigkeit, Blutergüsse oder 
Hautausschlag, wenden Sie sich unverzüglich an Ihren Arzt. 
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