Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/00897-REG, 2024/00903-REG

Pisomna informacia pre pouzivatela

Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 g/0,5 g
Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g
prasok na injekény/infzny roztok
ampicilin/sulbaktam

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ampicillin/Sulbactam Olikla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam Ampicillin/Sulbactam Olikla podaju
Ako sa Ampicillin/Sulbactam Olikla podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ampicillin/Sulbactam Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Ampicillin/Sulbactam Olikla a na &o sa pouZiva

Liek Ampicillin/Sulbactam Olikla je kombinovany liek zloZzeny z inhibitora betalaktamaz sulbaktamu
a Sirokopdsobiaceho penicilinu ampicilinu.

Liek Ampicillin/Sulbactam Olikla je ucinny pri liecbe bakterialnych infekcii u dospelych,
dospievajucich a deti od 0 rokov, ked’Ze nielen potlaca rast citlivych baktérii, ale vo vacsine pripadov
ich aj nici.

Liek Ampicillin/Sulbactam Olikla sa pouziva na liecbu infekcii sposobenych baktériami citlivymi na

ampicilin/sulbaktam, ako su:

- infekcie hornych a dolnych dychacich ciest vratane sinusitidy (z&palu prinosovych dutin po
adekvatnej diagnostike), zapalu stredného ucha, epiglotitidy (zapalu hrtana) a bakterialneho zapalu
plc,

- infekcie mocovych ciest (pyelonefritida — zapal obli¢iek),

- vnutrobrusné infekcie vratane peritonitidy (zapalu pobrusnice), cholecystitidy (zapalu ZI¢nika),
endometritidy (zapalu sliznice maternice) a bakterialneho zapalového ochorenia malej panvy,

- infekcie koze a mikkych tkaniv,

- liecba pacientov s bakteriémiou (pritomnost’ baktérii v krvi), ktora sa vyskytuje v savislosti
s ktoroukol'vek z vyssie uvedenych infekcii alebo existuje podozrenie na takuto suvislost'.

Liek Ampicillin/Sulbactam Olikla sa tiez pouziva na prevenciu infekcii rdn po operaciach v brusnej
a panvovej oblasti, napr. po cisarskom reze.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam Ampicillin/Sulbactam Olikla podaju

Ampicillin/Sulbactam Olikla vim nesmie byt’ podany

- ak ste alergicky (precitliveny) na lieciva alebo peniciliny; vezmite prosim v tvahu, Ze sa u vas
moze vyskytnut’ aj skrizena alergia na cefalosporiny.

- u pacientov s infekénou mononukle6zou a lymfatickou leukémiou, ked’ze st nachylnejsi na
kozné reakcie podobné osypkam.
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- ak sa podava do svalu, je potrebné v prislusnych pripadoch dodrziavat’ kontraindikacie
lidokainu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podajii Ampicillin/Sulbactam Olikla, obrat’te sa na svojho lekara.

Ihned informujte lekara, ak pocit'ujete bolesti brucha, svrbenie, mate tmavy moc¢, Zltnutie koze alebo
o¢i, nevol'nost’ alebo celkovi malatnost’. Tieto prejavy mozu naznacovat’ poSkodenie pecene, ktoré sa
moze vyskytnut pri liecbe ampicilinom/sulbaktdmom.

V suvislosti s lie¢bou lickom Ampicillin/Sulbactam Olikla boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi (DRESS) a akutnej generalizovanej exantemat6znej pustulozy (AGEP). Ak
spozorujete akykol'vek z priznakov opisanych v Casti 4, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Osobitna opatrnost’ pri pouzivani lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla sa odportca:

- ak mate prieduskovu astmu, zihl'avku alebo sennt1 nadchu; informujte o tom svojho lekara pred
zacatim liecby.

- ak ste precitliveny na peniciliny, cefalosporiny alebo iné lie¢iva, pripadne ak mate alergické
ochorenia. Podobne ako pri inych penicilinoch, liecba lickom Ampicillin/Sulbactam Olikla méze
ojedinele viest’ k zavaznym reakciam z precitlivenosti (anafylaktickému Soku). Riziko takejto
reakcie je obzvlast vysoké u pacientov so zndmou precitlivenostou na penicilin alebo s inymi
alergickymi ochoreniami. Pred zacatim liecby lickom Ampicillin/Sulbactam Olikla sa preto musi
objasnit, ¢i takato precitlivenost’ existuje. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, liecba lickom
Ampicillin/Sulbactam Olikla sa musi ihned’ prerusit’ a lekar za¢ne vhodnu lieCbu. Zavazné
anafylaktické reakcie vyzaduju liecbu adrenalinom. V pripade potreby sa ma podat’ kyslik,
pripadne po intubacii a intravendzne glukokortikoidy (pozri podcast’ ,,V pripade vyskytu
nasledujucich zavaznych vedlajsich ucinkov to ihned” oznamte svojmu lekarovi:* v asti 4).

- akuvas pocas liecby liekom Ampicillin/Sulbactam Olikla déjde k ndrastu necitlivych
mikroorganizmov vratane hub; vas lekar v takomto pripade prijme prislu§né opatrenia.

- aksau vas pocas lieCby lickom Ampicillin/Sulbactam Olikla alebo az do 2 mesiacov po nej
vyskytne zavazna, pretrvavajuca hnacka; v takomto pripade ihned’ kontaktujte lekara, pretoze by
mohlo ist’ o zapal Creva vyvolany antibiotikami. Ten sa prejavuje vodnatou hnackou alebo
hnackou vyskytujucou sa niekol’kokrat denne, horackou a zavaznymi kfémi v bruchu, ktoré mézu
byt sprevadzané primesou krvi a hlienu. Za tychto okolnosti nesmiete uzivat’ ziadne lieky, ktoré
tlmia alebo spomal’ujii pohyb Criev.

- pri podavani do svalu (intramuskularne) novorodencom, doj¢atam a malym det'om.

U novorodencov, doj¢iat a malych deti do 2 rokov sa ma o intramuskularnom podani uvazovat’
len vtedy, ak je nepravdepodobné, Ze by iné sposoby podavania priniesli poZzadovany vysledok.

- ak ste lie¢eny lickom Ampicillin/Sulbactam Olikla dlhodobo; lekar vam bude pocas dlhodobe;j
lieby kontrolovat’ hodnoty funkcie pecene a obli¢iek, ako aj krvny obraz. Vzdy dodrziavajte
predpisané laboratorne vysetrenia.

Iné lieky a Ampicillin/Sulbactam Olikla
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nasledujiice liecky mozu pri subeznom uzivani ovplyvnit’ G¢inok lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla

alebo liek Ampicillin/Sulbactam Olikla méZe ovplyvnit’ ich ucinok:

- kyselina acetylsalicylova, indometacin a fenylbutazon (lieky proti bolesti) spomal’uju vylu¢ovanie
penicilinov.

- probenecid (na liecbu dny) znizuje vylu€ovanie ampicilinu a sulbaktdmu, ¢o vedie k zvySenému
riziku vedl'ajsich uc¢inkov. Tento U¢inok sa vSak da vyuzit’ aj pri lieCbe niektorych ochoreni.

- antikoagulancia (lieky na prevenciu tvorby krvnych zrazenin): Uéinok parenteralne podavanych
penicilinov na zrazanie krvi sa moze zvysit’ sibeznym podavanim antikoagulancii.

- metotrexat (na liecbu reumatickych ochoreni): Subezné uzivanie s penicilinmi znizuje
vylucovanie metotrexatu, co mdze mat’ za nasledok zvysSenie vedl'ajsich uéinkov tohto lieku.
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- alopurinol (na lie¢bu dny): Stibezné podavanie alopurinolu a ampicilinu vedie k vyznamnému
zvySeniu vyskytu koznych vyrazok v porovnani s uzivanim samotného ampicilinu.

- aminoglykozidy (Specificka skupina antibiotik): ZmieSanie ampicilinu s aminoglykozidmi vedie
k oslabeniu ucinku oboch lieciv.

- bakteriostatické lieky (antibiotikd, ktoré potlacaju rast alebo rozmnozovanie baktérii, napr.
tetracykliny, erytromycin, chloramfenikol, sulfénamidy): Je potrebné vyhnut sa sibeznému
uzivaniu s lieckom Ampicillin/Sulbactam Olikla kv6li moZnosti oslabenia uc¢inku.

Vplyv na laboratorne vysetrenia:

- liek Ampicillin/Sulbactam Olikla moze sposobit’ falosne pozitivne vysledky neenzymatickych
testov na glukozu v moci. V takychto pripadoch sa ma stanovenie glukozy vykonat’ pomocou
enzymatickej metody.

- mozné je aj skreslenie testu na urobilinogén (test vykonavany z mocu).

- v kombinécii s ampicilinom/sulbaktimom moéze dojst’ k zmenam hladin horménov u tehotnych
zZien.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Liek Ampicillin/Sulbactam Olikla sa ma pocas tehotenstva pouzivat’ len po dékladnom zvazeni
prinosov a rizik vasim lekarom.

Liek Ampicillin/Sulbactam Olikla sa méze poc¢as doj¢enia pouzivat’ len po dokladnom zvazeni
prinosov a rizik vasim lekarom. PouZzivanie lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla doj¢iacou matkou
moze u diet'at’a viest’ k vedl’aj§im u¢inkom, ako je hnacka.

Studie plodnosti na zvieratach nepreukazali Ziadne dokazy o naruseni plodnosti alebo o nepriaznivom
vplyve na plodnost’ v dosledku pouzivania lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nie je znamy, avsak je potrebné vziat' do tvahy,
Ze po podani antibiotik sa v zriedkavych pripadoch mézu vyskytnut’ zavraty, inava alebo ospalost’. Ak
sa niektoré z tychto priznakov vyskytnu, pacienti nesmi1 viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

Ampicillin/Sulbactam Olikla obsahuje sodik

Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 g/0.5 g:

Tento liek obsahuje 107 mg (4,65 mmol) sodika v jednej injek¢nej lieckovke, ¢o zodpoveda 5,35 %
WHO odportcaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g:
Tento liek obsahuje 210 mg (9,13 mmol) sodika v jednej injekEnej liekovke, o zodpoveda 10,5 %
WHO odportcaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Pri vypocte celkového obsahu sodika v nariedenom lieku je potrebné zohl'adnit’ aj obsah sodika

v rozpustadle:

Maximalna denna davka tohto lieku 12 g (8 g ampicilinu a 4 g sulbaktamu) (pozri ¢ast’ 3) obsahuje
920,8 mg sodika, ¢o zodpoveda 46 % WHO odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika pre
dospelu osobu. Tento liek je klasifikovany ako liek s vysokym obsahom sodika (pozri ¢ast’ Pokyny na
pouzitie v Informacii uréenej len pre zdravotnickych pracovnikov).

Toto je potrebné vziat’ do tvahy u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a na diéte s kontrolovanym
obsahom sodika.

3. Ako sa Ampicillin/Sulbactam Olikla podava

Tento liek nie je ur¢eny na samoliecbu.
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Liek poda pacientovi vySkoleny zdravotnicky persondl, t. j. lekar alebo zdravotna sestra.
Liek Ampicillin/Sulbactam Olikla sa méze podavat’ formou intramuskularnej injekcie (do svalu),
intravendznej injekcie (do Zily) alebo intravenoznej infizie (do Zzily).

Liecba infekcii sposobenych baktériami citlivymi na ampicilin/sulbaktam:

Denné mnozstvo lieku, ktoré budete potrebovat’, uréi lekar individualne pre vas. Ak lekar nepredpise
inak, zvyc¢ajna davka je nasledovna:

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnost’ou 40 kg a viac:

Denna davka lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla 1,5 g (1 g ampicilinu/0,5 g sulbaktamu) az 12 g (8 g
ampicilinu/4 g sulbaktamu) sa ma podavat’ podl'a zavaznosti infekcie, rozdelena do prislusnych
jednotlivych davok, kazdych 6 — 8 hodin, pri menej zavaznych infekciach kazdych 12 hodin.

Denna davka 12 g (8 g ampicilinu/4 g sulbaktamu) sa nesmie presiahnut’.

Pre vysSie uvedené vyssie davkovanie je k dispozicii liekova forma so silou 3 g (2 g ampicilinu/1 g
sulbaktamu).

Dospievajuci s telesnou hmotnost’ou do 40 kg, deti, dojéata a novorodenci:

Dospievajuci s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 40 kg, deti, doj¢ata a novorodenci od 2 tyzdiiov veku
zvyc¢ajne dostavaju dennu davku 150 mg/kg (o zodpoveda 100 mg/kg/den ampicilinu a 50 mg/kg/den
sulbaktamu) rozdelent do jednotlivych davok, podavanych kazdych 6 alebo 8 hodin. Maximalna
davka pre deti je 300 mg/kg/den (200 mg ampicilinu/100 mg sulbaktamu) pri zavaznych infekciach.

Odporucana davka pre novorodencov v prvom tyZdni Zivota (najméa predCasne narodenych) je
75 mg/kg (€o zodpoveda 50 mg/kg/den ampicilinu a 25 mg/kg/den sulbaktdmu) v 2 samostatnych
davkach podavanych kazdych 12 hodin.

Prevencia infekeif pri chirurgickych vykonoch

Na prevenciu infekcii pri chirurgickych vykonoch sa ma v tivode do anestézie podat’ 1,5-3 g (1 g
ampicilinu/0,5 g sulbaktamu az 2 g ampicilinu/1 g sulbaktamu) lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla.
Tieto davky sa mozu opakovat’ kazdych 6 az 8 hodin; podavanie sa zvy¢ajne ukonéi 24 hodin po
vykone, pokial nie je predpisané terapeutické podavanie lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla.

Osobitné skupiny pacientov:

Pacienti s poruchou funkcie obliciek:

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu je nizsi alebo rovny ako

30 ml/min) je vylu€ovanie sulbaktdmu a ampicilinu podobné. Davka lieku Ampicillin/Sulbactam
Olikla sa ma u takychto pacientov podavat’ v dlhsich intervaloch v stilade s beznou praxou podavania
ampicilinu.

Pacienti na dialyze:

Ampicilin aj sulbaktdm sa z krvi eliminuji hemodialyzou v rovnakej miere. Preto sa ma
Ampicillin/Sulbactam Olikla podavat’ bezprostredne po dialyze a potom v 48-hodinovych intervaloch
do dalsej dialyzy.

Pacienti s poruchou funkcie pecene:
U pacientov s poruchou funkcie pe€ene nie je potrebna ziadna Gprava davky.

Stars$i pacienti:
U starSich pacientov nie je potrebna ziadna uprava davky lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla, ak nie je

pritomna renalna insuficiencia (nedostatocnost’ obliciek).

Ak mate pocas lieCby dojem, Ze uc¢inok lieku je prilis silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu
lekarovi.

DiZka lie¢by:
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Dizku lie¢by uréi vas lekér a zavisi od priebehu infekcie; lietba zvyéajne trva 5 az 14 dni, ale moZe aj
dlhsie. Po ustupe horucky a odzneni ostatnych klinickych priznakov bakteridlneho zapalu sa ma liek
Ampicillin/Sulbactam Olikla podavat’ este d’alsie 2 dni.

Liecba infekcie vyvolanej hemolytickymi streptokokmi ma trvat’ najmenej 10 dni, aby sa zabranilo
akutnej reumatickej horucke alebo poskodeniu pecene.

Sposob podavania

Roztok lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla sa mbze podavat’ intramuskularne (do svalu) alebo
intravenozne (do zily) injekciou alebo infuziou.

Intramuskuléarna injekcia sa ma podavat’ hlboko do vel'kého svalu. Na zabranenie bolesti pri injekcii sa
na rekonstiticiu (pridanie rozpustadla k prasku a zmiesanie) roztoku méze pouzit’ 0,5 % sterilny
roztok bezvodého lidokainium-chloridu.

Bezpecnost’ a ic¢innost’ ampicilinu/sulbaktamu podavaného intramuskularnou injekciou

u pediatrickych pacientov neboli stanovené. Pouzitie intramuskularnych injekcii u deti je mozné, ale
ma sa mu vyhnut’. Pri pouzivani injekcii s lidokainom vas lekéar zohl'adni prijatel'né jednorazové

a denné davky, najmé u mladsej populécie (vyssie riziko vedl'ajsich u¢inkov alebo predavkovania).
Intravendzna injekcia sa ma podavat’ pomaly, pocas najmenej 3 minut.

Intravenézna infuzia sa ma podéavat’ pocas 15 — 30 minut.

Sposob podavania a priprava roztokov
Podrobné informacie pozri na konci tejto pisomnej informacie v Casti ,,Informacie urcené len pre
zdravotnickych pracovnikov*.

Ak vam podaju viac lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla, ako maju

KedZe sa tento liek podéva pod osobitnym lekdrskym dohl'adom, je nepravdepodobné, Ze pacient
dostane vyssSiu davku nez odporacanu. Ak si myslite, Ze ste dostali viac lieku, ako je odporacana
davka, o najskor sa obrat'te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. Predavkovanie lickom
moze viest’ k zavaznejSim vedl'ajsim ucinkom vratane podrazdenia centralneho nervového systému

a k zachvatom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Ak zabudnete pouZit’ Ampicillin/Sulbactam Olikla

Kedze sa tento liek podava pod osobitnym lekarskym dohl'adom, je nepravdepodobné, ze sa vynecha
davka. Ak si vSak myslite, Ze sa na davku zabudlo, informujte o tom svojho lekara alebo
zdravotnickeho pracovnika.

Uistite sa, ze nedostanete dvojnasobntl davku, aby sa nahradila vynechana davka.

Ak prestanete pouzivat’ Ampicillin/Sulbactam Olikla
Je dolezité, aby ste tento liek pouzivali v sulade s odporacanym lieCebnym cyklom. Neukoncujte
lieCbu len preto, ze sa citite lepSie. Ak sa lie¢ebny cyklus ukon¢i prili$ skoro, infekcia sa moze vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ked'Ze liek Ampicillin/Sulbactam Olikla obsahuje dve liec¢iva (ampicilin a sulbaktdm), mézu sa
vyskytnut’ vedlajsie u¢inky zname pre obe tieto lieCiva.

Thned’ informujte lekdra, ak sa u vas vyskytnu nasledujtice zavazné vedlajSie ucinky:

e opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla, tazkosti pri prehitani alebo dychani (angioedém), zavazna
svrbiva vyrazka, nizky krvny tlak (hypotenzia) a silny, rychly alebo nepravdielny tep srdca ako
priznaky zavaznych alergickych reakcii (anafylakticky Sok) a reakcii z precitlivenosti (Castost’
vyskytu nezname)
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e  Dbolest’ na hrudniku spojend s alergickymi reakciami, ktora moze byt’ priznakom infarktu
myoakrdu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom) (Castost’ vyskytu nezname)

e  zavazné zniZenie poctu urcitého typu bielych krviniek (agranulocytéza), o vedie k zvySenému
riziku zavaznych infekcii (Castost’ vyskytu nezname)

e  cervenkasté, nevyvysené, tercovité alebo okrihle skvrny na trupe, €asto s pluzgiermi v strede,
olupovanim koze a vredmi v Ustach, hrdle, nose, na genitaliach a v oCiach. Tieto zavazné kozné
reakcie mozu byt sprevadzané horuckou a priznakmi podobnymi chripke (Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) (Castost’ vyskytu nezname)

e rozsiahla vyrazka, vysokd horucka a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS/liekova
reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi/drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms) (Castost’ vyskytu nezname)

e  Cervena, Supinata, rozsiahla vyrazka s podkoznymi uzlikmi a pl'uzgiermi sprevadzana horackou.
Priznaky sa zvycajne objavia na zaciatku liecby (akutna generalizovana exantemat6ézna pustuléza,
acute generalized exanthematosus pustulosis, AGEP) (Castost’ vyskytu nezname)

e  zdvazny, rozsiahly zapal koZe so Stipanim a olupovanim (exfoliativna dermatitida) (Castost’
vyskytu nezname)

e rychle, mimovol'né svalové stahy veduce k nekontrolovanym pohybom tela (zachvaty) (¢astost
vyskytu nezname)

e  zavazny zapal hrubého Creva s pretrvavajucou hnackou s obsahom krvi a hlienu v désledku
premnozenia baktérie Clostridioides difficile (pseudomembran6zna kolitida) (Castost’ vyskytu
nezname)

e  bolest brucha a kf¢e, hnacka a horticka, niekedy sprevadzané nevol'nostou a vracanim, ako
priznaky zapalu tenkého a hrubého ¢reva (enterokolitida) (¢astost’ vyskytu nezname)

e Unava a nevolnost, kozné reakcie, bolest’ brucha, svrbenie (pruritus) a tmavy mo¢, ¢o mozu byt’
priznaky poskodenia pecene (cholestaticka hepatitida) (Castost’ vyskytu nezname)

e  7Zltnutie koze alebo ocného bielka (Zltacka) (frekvencia neznama)

e  boelst brucha, nevolnost’ a vracanie ako priznaky poruchy odtoku ZI¢e (cholestaza) (Castost’
vyskytu nezname)

e  zniZeny alebo zvySeny vydaj mocu, nocné mocenie (noktiria), bolest’ v boku, pripadne
sprevadzané horackou a vyrazkou, ako priznaky zapalu obliciek (tubulointersticialna nefritida)
(Castost’ vyskytu nezname)

DalSie vedPajsie u¢inky a ich ¢astost’ vyskytu

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat menej ako 1z 10 T'udi)

- zmeny v krvnom obraze (anémia, trombocytopénia, eozinofilia)
- zapal zil po podani do zily (flebitida)

- hnacka, tlak v zaludku, strata chuti do jedla, nadtivanie

- zvySenie koncentracie bilirubinu v krvi

- bolest’ v mieste injekcie

- zvySenie hladiny pecenovych enzymov

Menegj ¢asté vedlajsie i¢inky (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi)

- znizenie poctu urcitych bielych krviniek (neutropénia), znizenie poctu bielych krviniek
(leukopénia)

- bolest’ hlavy

- vracanie

- kozna vyrazka, svrbenie, in¢ kozné reakcie

- Unava, malatnost’

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi)

- zavraty, ospalost’

- bolest’ brucha, nevol'nost’, akutny alebo chronicky zapal sliznice jazyka (glositida)
- bolest’ kibov

Vel'mi zriedkavé vedlajsie uéinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 T'udi)
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- porucha zrazania krvi

Vedlajsie u€inky s Castost'ou vyskytu nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych

udajov)

- nadmerny rast necitlivych mikroorganizmov

- zéavazné znizenie poctu granulocytov, urcitého typu bielych krviniek (agranulocyt6za), anémia
v désledku rozpadu cervenych krviniek (hemolytickd anémia), trombocytopenicka purpura
(nedostatok krvnych dosticiek)

- nizka hladina draslika v krvi (hypokaliémia)

- zachvaty, tlm (sedacia)

- problémy s dychanim (dyspnoe)

- zapal tenkého a hrubého ¢reva (pseudomebrandzna kolitida a enterokolitida), krv v stolici
(meléna), traviace tazkosti (dyspepsia), zapal Ustnej sliznice (stomatitida), zmena sfarbenia jazyka

- zapal pecene (hepatitida), hromadenie ZI¢e, porucha funkcie pecene

- zapal obliciek (tubulointersticidlna nefritida)

- reakcia v mieste podania injekcie

- docasné a mierne zvySené hladiny kreatinfosfokinazy (creatine phosphokinase, CPK)

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ampicillin/Sulbactam Olikla

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na baleni po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ampicillin/Sulbactam Olikla obsahuje
Liecivo je ampicilin (vo forme sodnej soli ampicilinu) a sulbaktam (vo forme sodnej soli sulbaktamu).

Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 g/0,5 g: 1 injek¢na liekovka obsahuje 1 g ampicilinua 0,5 g
sulbaktamu.
Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g: 1 injek¢na liekovka obsahuje 2 g ampicilinu a 1 g sulbaktamu.

Informacie o obsahu sodika pozri v Casti 2.
Neobsahuje ziadne dalSie zlozky.

Ako vyzera Ampicillin/Sulbactam Olikla a obsah balenia
Biely az takmer biely prasok. pH roztoku je 8,0 — 10,0.

Balenie: 1 injek¢na liekovka alebo 10 injek¢énych liekoviek alebo 50 injek¢énych liekoviek
v papierovej Skatuli.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.0., nameésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Cesko

Vyrobca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,POLFA” S.A., A. Fleminga 2, 03-176 Warszawa, Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Bulharsko

Cyprus
Cesko
Estonsko
Chorvatsko

Litva

Lotyssko

Mad’arsko

Pol'sko
Rakusko

Slovenska republika

Acynbam 500 mg /250 mg npax 3a HHKEKIHOHESH/HHPY3UOHEH pa3TBOP
Acynbam 1000 mg / 500 mg mpax 3a WHKEKIUOHEH/MH(PY3HOHEH Pa3TBOP
Acyn6bam 2000 mg / 1000 mg npax 3a HHXEKIIMOHEH/MH(Y3NOHEH Pa3TBOP
Acynbam 500 mg /250 mg npax 3a HHKEKIHOHEH/HHPY3UOHEH pa3TBOP
Acynbam 1000 mg / 500 mg mpax 3a WHKEKIHOHEH/MH(PY3HOHEH Pa3TBOP
Acyn6bam 2000 mg / 1000 mg npax 3a WHKEKIIMOHEH/MH(Y3NOHEH Pa3TBOP
Asulbam 500 mg / 250 mg powder for solution for injection/infusion
Asulbam 1000 mg / 500 mg powder for solution for injection/infusion
Asulbam 2000 mg / 1000 mg powder for solution for injection/infusion
Ampicillin/Sulbactam TZF

Ampicillin/Sulbactam Olikla

Ampicillin/Sulbactam TZF

Ampicilin/sulbaktam TZF 500 mg/250 mg prasak za otopinu za
injekciju/infuziju,

Ampicilin/sulbaktam TZF 1000 mg/500 mg prasak za otopinu za
injekciju/infuziju,

Ampicilin/sulbaktam TZF 2000 mg/1000 mg prasak za otopinu za
injekciju/infuziju

Ampicillin/Sulbactam TZF 500 mg/250 mg milteliai injekciniam ar
infuziniam tirpalui

Ampicillin/Sulbactam TZF 1000 mg/500 mg milteliai injekciniam ar
infuziniam tirpalui

Ampicillin/Sulbactam TZF 2000 mg/1000 mg milteliai injekciniam ar
infuziniam tirpalui

Ampicillin/Sulbactam TZF 500 mg/250 mg pulveris injekciju/infuziju
Skiduma pagatavosanai

Ampicillin/Sulbactam TZF 1000 mg/500 mg pulveris injekciju/infiziju
Skiduma pagatavoSanai

Ampicillin/Sulbactam TZF 2000 mg/1000 mg pulveris injekciju/infuziju
Skiduma pagatavosanai

Ampicillin/Sulbactam TZF 500 mg/250 mg por oldatos
injekcidhoz/infuzidhoz

Ampicillin/Sulbactam TZF 1000 mg/500 mg por oldatos
injekciohoz/infiziohoz

Ampicillin/Sulbactam TZF 2000 mg/1000 mg por oldatos
injekciohoz/infiziohoz

Acisul

Ampicillin/Sulbactam TZF 500 mg/250 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslésung

Ampicillin/Sulbactam TZF 1000 mg/500 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslésung

Ampicillin/Sulbactam TZF 2000 mg/1000 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 g/0,5 g

Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2026.
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Pokynv na pouzitie

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Roztok sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Roztok ma byt ¢iry a v podstate bez Castic.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

Liek Ampicillin/Sulbactam Olikla sa m6ze podavat’ intramuskularne alebo intravenozne pri pouziti
nasledujucich rieden:

Celkova Davka Balenie Mnozstvo Maximadlna, vysledna
davka [mg] | ampicilinu/sulbaktamu rozpustadla zriedena koncentracia
[mg] [ml] ampicilinu/sulbaktamu

[mg/ml]

1500 1 000/500 20 ml 3,2 250/125

3 000 2 000/1 000 20 ml 6,4 250/125

Intramuskulérna injekcia

Rozpustite lick Ampicillin/Sulbactam Olikla vo vhodnom mnozstve (pozri tabul’ku vyssie) sterilnej
vody na injekcie alebo iného kompatibilného roztoku (napr. izotonického roztoku chloridu sodného)
(pozri tabul’ku nizsie). Aby sa predislo bolesti pri injekénom podani, na rekonstiticiu roztoku sa méze
pouzit’ 0,5 % sterilny roztok bezvodého lidokainium-chloridu.

Roztok sa ma podat’ hlboko do velkého svalu.

Intravendzna injekcia

Rozpustite lick Ampicillin/Sulbactam Olikla vo vhodnom mnozstve (pozri tabul’ku vyssie) sterilnej
vody na injekcie alebo iného kompatibilného roztoku (napr. izotonického roztoku chloridu sodného)
(pozri tabul’ku nizsie) a podavajte pomaly (pocas najmenej 3 minut).

Intraveno6zna infuzia

Roztok pripraveny na intravendznu injekciu rozpustite v jednom z kompatibilnych roztokov
uvedenych v tabul’ke v Casti 6.3 (nepouzivajte vodu na injekcie) do objemu 50 — 100 ml. Podavajte
intravenozne ako infaziu pocas 15 — 30 minut.

Aby ste sa uistili, e je liek Gplne rozpusteny, pockajte niekol’ko minut, kym sa lie¢iva tplne
nerozpustia a kym nezmizne pena.

Sodna sol’ sulbaktdmu je kompatibilnd s vacSinou intraven6znych rozpustadiel; avSak sodné sol
ampicilinu je menej stabilna v roztokoch obsahujucich sacharidy, a preto sa Ampicillin/Sulbactam
Olikla nema kombinovat’ s krvnymi derivatmi alebo proteinovymi hydrolyzatmi.

Ampicilin, a teda aj liek Ampicillin/Sulbactam Olikla, nie je kompatibilny s aminoglykozidmi a nema
sa miesat’ v rovnakej nadobe.

Otvorena injek¢na liekovka a rekonStiutovany roztok

Koncentrovany roztok ur¢eny na intramuskularnu injekciu sa ma pouzit’ ho 1 hodiny po
rekonstitucii.

Roztoky ur¢ené na intraven6znu injekciu a infuiziu su stabilné v zavislosti od pouZzit¢ho rozpustadla
a teploty uchovavania.
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Vvsledna Cas pouZitelnosti po rekonstitucii
» ystedna [hodiny]
Rozpustadlo koncentracia Druh obalu S
[mg/ml] teplota [°C]
5°C 25°C
375 (250/125) - thned po
D sklo .pl‘lpl‘?.Ve
voda na injekcie 187.5 (125/62.5) 1h1}ed po
priprave
30 (20/10) polyolefiny 1 -
voda na injekcie
(predrekonstiticia thned’ po
v 3,2 alebo 6,4 ml 45 GU/15) polyolefiny ! priprave
vody na injekcie)
0,5 % injekény 375 (250/125) ihned’ po priprave
roztok sklo
lidokainium- 187,5 (125/62,5) ihned’ po priprave
chloridu
375 (250/125) ado - fg;fasg
o .
(s)(,)?in/;f chlorid 187,5 (125/62,5) - dihned’ po priprave
ihned’ po
30 (20/10) polyolefiny priprave -
0,9 % chlorid
sodny
(predrekonstiticia 45 (30/15) polyolefiny ihned’ po priprave
v 3,2 alebo 6,4 ml
vody na injekcie)
Ringerov roztok
s laktatom hned
(predrekonstiticia 45 (30/15) polyolefiny 1 rnec po
v 3,2 alebo 6,4 ml priprave
vody na injekcie)

Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzivania bola preukazana pre ¢as pouzite'nosti a podmienky
uvedené v tabul'ke vysSie. Neuchovavajte v chladnicke.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ sposob otvorenia/rekonstitiicie/riedenia nevylucuje riziko
mikrobialnej kontaminacie, liek sa ma ihned’ pouzit’.
Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Inkompatibility

Ampicillin/Sulbactam Olikla a aminoglykozidy sa maju pripravit’ a podavat’ samostatne z dovodu in
vitro deaktivicie aminoglykozidov vSetkymi aminopenicilinmi.

Sodna sol’ sulbaktamu je kompatibilna s va¢§inou intraven6znych rozpustadiel; av§ak sodna sol’
ampicilinu je menej stabilna v roztokoch obsahujucich sacharidy, a preto sa Ampicillin/Sulbactam
Olikla nemé kombinovat’ s krvnymi derivatmi alebo proteinovymi hydrolyzatmi.

Predavkovanie

U T'udi st k dispozicii obmedzené informacie o akutnej toxicite ampicilinu a sulbaktamu. Pri
predavkovani ampicilinom/sulbaktdmom sa ocakava zvyseny vyskyt vedl'ajSich Gi¢inkov opisanych

v Casti Vedl'ajsie ucinky. Ma sa vziat’ do uvahy, Ze vysoké koncentracie betalaktimovych antibiotik

v mozgovomiechovom moku mézu sposobit’ neurologické ucinky, vratane zachvatov. V pripade ki¢ov
sa odporuca sedacia diazepamom, ak je to potrebné. Ked’Ze sa ampicilin aj sulbaktdm odstraiiuju
hemodialyzou, tento postup mdze urychlit’ eliminaciu v pripade predavkovania u pacientov s poruchou
funkcie obliciek.
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