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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 g/0,5 g
Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g
prasok na injekény/inflzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 g/0,5 g: Jedna injek¢na liekovka obsahuje 1 g ampicilinu (vo forme

sodnej soli ampicilinu) a 0,5 g sulbaktamu (vo forme sodnej soli sulbaktamu).
Celkovy obsah sodika v injekénej liekovke je priblizne 107 mg (4,65 mmol).

Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g: Jedna injek¢na lickovka obsahuje 2 g ampicilinu (vo forme
sodnej soli ampicilinu) a 1 g sulbaktdmu (vo forme sodnej soli sulbaktamu).
Celkovy obsah sodika v injek¢nej liekovke je priblizne 210 mg (9,13 mmol).

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na injek¢ény/infuzny roztok
Biely az takmer biely prasok. pH roztoku je 8,0 — 10,0.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba infekcii spésobenych ampicilin/sulbaktam-citlivymi baktériami u dospelych, dospievajicich

a deti (pozri Cast’ 5.1), ako su napr.:

- infekcie hornych a dolnych dychacich ciest, vratane sinusitidy (po adekvatnej diagndze), zapalu
stredného ucha, epiglotitidy a bakteridlnej pneumonie

- infekcie mocovych ciest (pyelonefritida)

- intraabdominalne infekcie, vratane peritonitidy, cholecystitidy, endometritidy a bakterialneho
zapalu malej panvy

- infekcie koze a makkych tkaniv

- lieCba pacientov s bakteriémiou, ktora sa vyskytuje v suvislosti s niektorou z vyssie uvedenych
infekcii alebo u ktorej existuje podozrenie, ze stvisi s niektorou z vyssie uvedenych infekcii

Profylaxia pooperacnych infekcii ran po chirurgickych zakrokoch v brusnej a panvovej dutine
u dospelych, napr. po cisarskom reze.

Upozornenie: Ampicilin/sulbaktadm nie je G€inny proti Pseudomonas aeruginosa.

Je potrebné vziat’ do Givahy oficialne usmernenia tykajice sa spravneho pouzivania antibiotik.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Ampicillin/Sulbactam Olikla sa m6ze podavat’ bud’ intraven6zne alebo intramuskularne.
Déavkovanie

Pri davke lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla ur¢enej na lie¢bu konkrétnej infekcie je potrebné

zohl'adnit’ nasledujuce:
- predpokladané patogény a ich predpokladana citlivost’ na antibakterialne latky
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- zavaznost’ a lokalizacia infekcie
- vek, telesna hmotnost’ a funkcia obli¢iek pacienta, ako je uvedené nizsie.

Liecba infekcii sposobenych ampicilin/sulbaktam-citlivymi baktériami:

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnostou 40 kg a viac:

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

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

Dospievajuci s telesnou hmotnostou do 40 kg, deti, dojcatd a novorodenci:

Dospievajuci s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 40 kg, deti, doj¢atd a novorodenci od 2 tyzdiiov veku
zvycajne dostavaju celkovu dennt davku 150 mg/kg (¢o zodpoveda 100 mg/kg/dent ampicilinu

a 50 mg/kg/den sulbaktamu) rozdelenu do jednotlivych davok podavanych kazdych 6 alebo 8 hodin.
Odporucana davka pre novorodencov v prvom tyzdni Zivota (najmé pred¢asne narodenych) je

75 mg/kg (€o zodpoveda 50 mg/kg/den ampicilinu a 25 mg/kg/den sulbaktaimu) v 2 samostatnych
davkach podavanych kazdych 12 hodin.

Maximalna davka pre deti je 300 mg/kg/den (200 mg ampicilinu/100 mg sulbaktamu) pri zavaznych
infekciach.

Profylaxia infekcii pri chirurgickych vykonoch

Na profylaxiu infekcii pri chirurgickych vykonoch sa méa v tvode do anestézie podat' 1,5-3g(l g
ampicilinu/0,5 g sulbaktamu az 2 g ampicilinu/1 g sulbaktamu) liecku Ampicillin/Sulbactam Olikla.
Tieto davky sa mozu opakovat’ kazdych 6 az 8 hodin; podavanie sa zvycajne ukon¢i 24 hodin po
vykone, pokial nie je terapeuticka indikacia 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 vyludovanie sulbaktamu a ampicilinu podobné. U tychto pacientov sa maju predizit
intervaly medzi davkami lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla v sulade s beznou praxou pri liecbe
ampicilinom.

Pacienti s poruchou funkcie pecene:
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna ziadna tprava davky.

Pacienti na dialyze:

Ampicilin aj sulbaktdm sa z krvi eliminuji rovnakym spésobom prostrednictvom hemodialyzy. Preto
sa ma Ampicillin/Sulbactam Olikla podédvat’ bezprostredne po dialyze a potom v 48-hodinovych
intervaloch do d’alsej dialyzy.

Starsi pacienti:
U starSich pacientov nie je potrebna ziadna uprava davky lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla, ak nie je
pritomna renalna insuficiencia.

Dizka lie¢by:

Dizka lie¢by zavisi od priebehu infekcie; lie¢ba zvy&ajne trva 5 az 14 dni, ale moze aj dlhsie. Po
ustupe horucky a odzneni ostatnych klinickych prejavov bakteridlneho zépalu sa ma liek
Ampicillin/Sulbactam Olikla podavat’ este d’alSie 2 dni.

Liecba infekcie sposobenej hemolytickymi streptokokmi ma trvat’ najmenej 10 dni, aby sa zabranilo
akutnej reumatickej horacke a glomerulonefritide.

Sp6sob podavania
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Roztok licku Ampicillin/Sulbactam Olikla sa mozZe podavat’ intramuskularne alebo intraven6zne
injekciou alebo infaziou.

Intramuskularna injekcia sa ma podavat’ hlboko do vel'kého svalu. Na zabranenie bolesti pri injekcii sa
na rekonstitticiu roztoku méze pouzit’ 0,5 % sterilny roztok bezvodého lidokainium-chloridu.
Bezpecnost’ a ucinnost’ ampicilinu/sulbaktamu podavaného intramuskularnou injekciou

u pediatrickych pacientov neboli stanovené. Pouzitie intramuskularnych injekcii u deti je mozné, ale
ma sa mu vyhnut'.

Intravenézna injekcia sa méa podavat’ pomaly, pocas najmenej 3 mintt.

Intravendzna infiizia sa ma podavat’ pocas 15 — 30 minnt.

Pokyny na rekonstituciu a riedenie liecku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo peniciliny. Je potrebné vziat’ do uvahy, Ze mdze existovat’ aj skrizena
alergia na cefalosporiny.

Ampicillin/Sulbactam Olikla je tiez kontraindikovany pri infekénej mononukledze a lymfatickej
leukémii, pretoZze tito pacienti su nachylnejsi na kozné reakcie podobné osypkam.

Pri intramuskularnom podani sa majt v prislusnych pripadoch zohl'adnit’ kontraindikacie tykajice sa
lidokainu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov so znamymi alergickymi ochoreniami, ako je senna nadcha, urtikaria alebo bronchialna
astma je zvySené riziko hypersenzitivnych reakcii.

Tak ako pri inych penicilinoch, liecba liekom Ampicillin/Sulbactam Olikla méze ojedinele viest

k anafylaktickému Soku. Riziko takejto reakcie je pritomné najmé u pacientov so znamou
hypersenzitivitou na penicilin alebo s inymi alergickymi ochoreniami. Preto sa pred zacatim lieCby
lieckom Ampicillin/Sulbactam Olikla musi zistit, ¢i pacient nie je hypersenzitivny na peniciliny,
cefalosporiny alebo iné latky.

Ak sa vyskytne alergickd reakcia, podavanie lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla sa ma ukoncit’.
Zavazné anafylaktické reakcie vyzaduju urgentnu liecbu adrenalinom. Ak to je potrebné, ma sa pouzit’
kyslik, pripadne po intubécii a intravendzne glukokortikoidy.

U pacientov lieCenych ampicilinom/sulbaktimom boli hlasené zavazné kozné reakcie, ako je toxicka
epidermalna nekrolyza (foxic epidermal necrolysis, TEN), Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS),
exfoliativna dermatitida, multiformny erytém a akatna generalizovana exantematozna pustuloza
(AGEP). Ak sa objavi zavazna kozna reakcia, podavanie ampicilinu/sulbaktdmu sa ma ukoncit’ a ma
sa zacat’ vhodna liecba (pozri Cast’ 4.8).

Nevyhnutné je dokladné monitorovanie infekcie rezistentnymi mikrobmi vratane hub. Ak sa vyskytne
superinfekcia, podavanie lieku sa ma ukoncit’ a/alebo sa ma zacat’ vhodna liecba.

Pri subeznej lieCbe antibiotikami a glukokortikoidmi je potrebna opatrnost’ z dovodu moznosti vzniku
superinfekcie v dosledku zniZenej odolnosti voci infekcii.

Hnacka spojena s Clostridioides difficile (Clostridioides difficile associated diarrhoea, CDAD) bola
hlasena pri pouziti takmer vSetkych antibiotik, vratane ampicilinu/sulbaktamu a jej zavaznost’ sa
pohybovala od miernej hnacky az po zivot ohrozujucu kolitidu. Liecba antibiotikami meni normalnu
floru hrubého ¢reva, ¢o ma za nasledok premnozenie Clostridioides difficile.

Clostridioides difficile produkuje toxiny A a B, ktoré prispievaju k vzniku CDAD. Kmene
Clostridioides difficile produkujlice hypertoxin spdsobuju zvysent morbiditu a mortalitu, pretoZe tieto
infekcie mozu byt rezistentné na antimikrobialnu lie¢bu a mézu vyzadovat’ kolektomiu. U vSetkych
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pacientov, u ktorych sa po liecbe antibiotikami objavi hnacka, sa ma zvazit CDAD. Je potrebna
dokladna lekarska anamnéza, pretoze vyskyt CDAD bol hlaseny aj dva mesiace po podani antibiotik.
V pripadoch zavaznej a pretrvavajucej hnacky sa musi podavanie lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla
okamzite ukoncit’ a ma sa zacat’ vhodna lie¢ba (napr. peroralnym vankomycinom). Lieky inhibujice
peristaltiku st kontraindikované.

U novorodencov, doj¢iat a malych deti mladsich ako 2 roky sa ma o intramuskularnom podani
uvazovat’ len vtedy, ak sa od inych spésobov podania neocakava pozadovany vysledok.

Pripady poskodenia pecene spdsobeného liekmi, ako je cholestaticka hepatitida a Zltacka, boli spojené
s pouzitim ampicilinu/sulbaktamu. Pacientov je potrebné upozornit, aby kontaktovali svojho lekéra,
ak sa vyskytnu prejavy a priznaky ochorenia pecene (pozri Cast’ 4.8).

Pocas dlhodobe;j lie¢by sa odporic¢a monitorovat’ funkciu pecene, obli¢iek a krvotvorného systému,
najmé u predcasne narodenych deti a novorodencov ako aj u malych deti.

Aby sa zabranilo rozvoju rezistencie a vyskytu neziaducich ucinkov, kombinacia ampicilinu
a sulbaktamu sa ma pouzit’ len vtedy, ked’ je uc¢innost’ samotného lieiva nedostatocna.

Liek Ampicillin/Sulbactam Olikla obsahuje sodik (pozri ¢ast’ 2). To sa ma vziat’ do uvahy u pacientov
s poruchou funkcie obli¢iek a u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

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 odporuc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g:
Tento liek obsahuje 210 mg (9,13 mmol) sodika v jednej injek¢nej lieckovke, ¢o zodpoveda 10,5 %
WHO odporuc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

Maximalna denna davka tohto lieku 12 g (8 g ampicilinu a 4 g sulbaktdmu) (pozri ¢ast’ 4.2) obsahuje
920,8 mg sodika, ¢o zodpoveda 46 % WHO odporic¢an¢ho maximalneho denného prijmu sodika pre
dospelu osobu. Tento liek je klasifikovany ako liek s vysokym obsahom sodika. Je potrebné to vziat
do Givahy u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Pri vypocte celkového obsahu sodika v nariedenom rekonstituovanom lieku je potrebné vziat’ do
uvahy obsah sodika v rozpustadle (pozri ¢ast’ 6.6). Podrobné informacie o obsahu sodika v roztoku
pouzitom na riedenie najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku pre pouzité rozpustadlo.

Je potrebné vziat’ do ivahy nasledovné

Interferencia s laboratérnymi testami

Boli pozorované falo$ne pozitivne vysledky neenzymatickych testov na stanovenie glukozy v moci
(Fehlingov test, Benedictov test na glukdzu, Clinitest®). V takychto pripadoch sa ma stanovenie
glukézy vykonat’ pomocou enzymatickej metddy. Nespravne mozu byt aj vysledky stanoveni
urobilinogénu.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nasledujuce lieky, ak sa uzivaji subezne s lickom Ampicillin/Sulbactam Olikla, m6zu ovplyviiovat’
ucinok lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla alebo lieck Ampicillin/Sulbactam Olikla méze ovplyviiovat

ich u¢inok.

Kyselina acetylsalicylovd, indometacin a fenylbutazén odd’al’'uja vylu¢ovanie penicilinov.

Probenecid:
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Probenecid pri stibeZznom uzivani znizuje renalne vylu¢ovanie ampicilinu a sulbaktamu; tento ¢inok
vedie k zvy$enym a prediZzenym sérovym koncentraciam, prediZeniu eliminaéného poléasu a
zvySenému riziku toxickych reakcii. Tento u€inok sa moze vyuZit’ aj pri liecbe niektorych ochoreni na
prediZenie sérovych hladin alebo trvania ug¢inku lieiv.

Antikoagulancia:
Parenteralne podavané peniciliny mozu sposobit’ zmeny v agregacii krvnych dosticiek alebo
v koagula¢nych testoch. Tieto u¢inky mozu byt pri sibeznom uzivani s antikoagulanciami aditivne.

Metotrexat:

Stubezné uzivanie penicilinov a metotrexatu ma za nasledok znizeny klirens metotrexatu a tento u¢inok
vedie k zvySenej toxicite metotrexatu. V takychto pripadoch maju byt pacienti dékladne monitorovani
a moze byt potrebné podavat’ leukovorin (kyselinu listovil) vo vyssich davkach a dlhsie obdobie.

Alopurinol:
Stubezné podavanie alopurinolu a ampicilinu vyrazne zvysuje vyskyt vyrazok v porovnani s uzivanim
samotného ampicilinu.

Aminoglykozidy:

Stadie in vitro preukézali, Ze mieSanie ampicilinu s aminoglykozidmi vedie k vyznamnej vzajomnej
inaktivacii; preto, ak sa tieto dve skupiny liekov uzivaji sibezne, maju sa podavat’ do réznych miest
s odstupom minimalne 1 hodiny (pozri ¢ast’ 6.2).

Bakteriostatické lieky:

Kombinacia s bakteriostatickymi chemoterapeutikami (napr. tetracyklinmi, erytromycinom,
chloramfenikolom alebo sulfonamidmi) méze viest’ k antagonistickému u¢inku antibiotik; ak to je
mozné, je vhodné sa vyhnit' subeznej lieCbe.

Vplyv na laboratérne parametre (u tehotnych zien):

Po podani ampicilinu tehotnym Zenam bol pozorovany prechodny pokles plazmatickych hladin
konjugovanych estrogénov, estriol-glukuronidu, konjugovaného estrénu a estradiolu. Tento ti¢inok sa
moze vyskytnit’ aj pri kombindcii s ampicilinom/sulbaktdmom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita:

Sulbaktam a ampicilin prechadzaju cez placentarnu bariéru. Bezpec¢nost’ liecby kombinaciou
ampicilin/sulbaktam pocas gravidity nebola doteraz jednoznacne stanovena.

Hoci stadie na zvieratach nepreukdzali ziadne dokazy o malformaciach alebo fetotoxickych ucinkoch,
liek Ampicillin/Sulbactam Olikla sa ma pocas gravidity pouzit’ len po dokladnom zhodnoteni prinosu
arizika.

Dojcenie:

Nizke koncentracie sulbaktamu (~ 0,13 — 2,8 mg/l) a ampicilinu (~ 0,11 — 3 mg/l) sa vylu¢ujua do
l'udského mlieka. Lie¢ba kombinaciou ampicilin/sulbaktam u dojc¢iacej matky moéze u dojcat’a
sposobit’ neziaduce Uc€inky, ako je hnacka. Kombinacia ampicilin/sulbaktdm sa mdze pocas dojcenia
pouzit’ len po dokladnom zhodnoteni prinosu a rizika.

Fertilita:
Reproduk¢né studie na zvieratach nepreukazali Ziadne dokazy o poruche fertility alebo o Gi¢inkoch
sulbaktamu a ampicilinu poSkodzujtcich fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vplyv lieku Ampicillin/Sulbactam Olikla na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nie je znamy.
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Avsak pacienti maju byt upozorneni, ze mozny vyskyt zriedkavych neziaducich t¢inkov, ako je
zavrat, inava alebo ospalost’, mdze znizit’ ich schopnost’ reagovat’.

4.8 Neziaduce ucinky

Ked’ze liek Ampicillin/Sulbactam Olikla obsahuje ampicilin a sulbaktam, neziaduce reakcie mozu byt
rovnakého typu a frekvencie, aké st zname pre obe tieto lieCiva.
Neziaduce reakcie su uvedené podla triedy organovych systémov a frekvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10),
casté (> 1/100 az < 1/10), menej casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (frekvencia sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov).

Neziaduce Glinky

Frekvencia | Casté Menej Casté Zriedkavé | Menej Nezname
Trie zriedkavé
organovyc
systémov
Infekcie a nakazy premnozenie
necitlivych
mikroorganiz-
mov
kandidova
infekcia
Poruchy krvi anémia neutropénia porucha agranulocytoza
a lymfatického trombocyto- | leukopénia zraZania hemolyticka
systému pénia krvi anémia
eozinofilia trombocytope-
nicka purpura
Poruchy anafylakticky
imunitného sok
systému anafylakticka
reakcia
anafylaktoidny
Sok
anafylaktoidna
reakcia
Kounisov
syndrom
hypersenzitivita
angioedém
Poruchy
metabolizmu hypokaliémia
a vyZivy
Poruchy bolest’ hlavy | zavraty zachvaty
nervového ospalost’ sedacia
systému
Poruchy ciev flebitida (po
intraven6zno
m podani)
Poruchy dychacej dyspnoe
sustavy, hrudnika
a mediastina
Poruchy hnacka vracanie bolest’ pseudomembra-
gastrointestinalne | bolest’ v podbrus- ndzna kolitida
ho traktu zaludka ku, enterokolitida
strata chuti nevolnost meléna
do jedla glositida dyspepsia
flatulencia stomatitida
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Neziaduce udinky
Frekvencia | Casté Menej Casté Zriedkavé | Menej Nezname
Trie zriedkavé
organovyc
systémov
zmena farby
jazyka
Poruchy pecene hyperbiliru- cholestaticka
a Zl¢ovych ciest binémia hepatitida
(pozri Cast’ cholestaza
4.4) zltacka (pozri
Cast’ 4.4)
dysfunkcia
pecene
Poruchy koze kozna toxicka
a podkoZného vyrdzka epidermalna
tkaniva svrbenie nekrolyza
iné kozné Stevensov-
reakcie Johnsonov
syndrom
exfoliativna
dermatitida
(pozri cast’ 4.4)
multiformny
erytém
akutna
generalizovana
exantematdzna
pustuloza
angioedém
urtikéria
Poruchy kostrovej bolesti kibu
a svalovej stastavy
a spojivového
tkaniva
Poruchy obliciek tubulointersti-
a mocovych ciest cidlna nefritida
Celkové poruchy | bolest’ unava reakcie v mieste
a reakcie v mieste | v mieste malatnost’ podania injekcie
podania podania
injekcie
Laboratérne zvysené prechodné
a funk¢né transaminazy a mierne
vySetrenia (ALT, AST) zvysenie
(pozri Cast’ hladiny
4.4) kreatinfosfoki-
nazy (creatine
phosphokinase,
CPK)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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4.9 Predavkovanie

U T'udi su k dispozicii obmedzené informacie o akutnej toxicite ampicilinu a sulbaktamu. Pri
predavkovani ampicilinom/sulbaktamom sa ocakava zvyseny vyskyt neziaducich uc¢inkov opisanych

v Casti 4.8. M4 sa vziat’ do tvahy, ze vysoké koncentracie betalaktdmovych antibiotik

v mozgovomiechovom moku mézu sposobit’ neurologické ucinky, vratane zachvatov. V pripade kfcov
sa odporuca sedacia diazepamom, ak je to potrebné. Ked’ze sa ampicilin aj sulbaktam odstraiuju
hemodialyzou, tento postup méze urychlit’ eliminéciu v pripade predavkovania u pacientov s poruchou
funkcie obliciek.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antibiotikd na systémové pouzitie, betalaktdmové antibiotika,
peniciliny; kombinacie penicilinov vratane inhibitorov betalaktamaz
ATC kéd: JOICRO1

Mechanizmus u¢inku

Mechanizmus G¢inku ampicilinu je zaloZzeny na inhibicii syntézy bakterialnej bunkovej steny

(v rastovej faze) prostrednictvom blokady proteinov viazucich penicilin (penicillin-binding proteins,
PBP), ako su transpeptidazy. Vysledkom je baktericidny uc¢inok.

Ak sa ampicilin podava v kombinacii so sulbaktdmom, je jeho inaktivacia inhibovana ur¢itymi
betalaktamazami. Sulbaktdm chrani ampicilin pred degradaciou vacsSinou stafylokokovych
betalaktamaz, ako aj niektorymi plazmidovo kdédovanymi betalaktamazami (napr. TEM, OXA, SHV,
CTX-M) a ur¢itymi chromozémovo kdédovanymi betalaktamazami gramnegativnych baktérii. Tieto
betalaktamazy sa vyskytuju napriklad u Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis

a Haemophilus influenzae. Spektrum antibakterialnej aktivity ampicilinu je tak rozsirené o baktérie,
ktorych betalaktamazy mozu byt inhibované sulbaktamom.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah

Ucinnost vo velkej miere zavisi od dizky asu, pocas ktorého je hladina lie¢iva ampicilin nad
minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (minimum inhibitory concentration, MIC) prislusného
mikroorganizmu.

Mechanizmy rezistencie

Rezistencia na ampicilin/sulbaktdm mdze byt zaloZena na nasledujucich mechanizmoch:

- Inaktivacia betalaktamazami: ampicilin/sulbaktdm nema dostato¢nu aktivitu proti baktéridm
produkujucim betalaktamazy, ktorych betalaktamazy nie s inhibované sulbaktamom.

- Znizena afinita PBP k ampicilinu: ziskana rezistencia u pneumokokov a inych streptokokov na
ampicilin/sulbaktam je zalozena na modifikaciach existujucich PBP v dosledku mutacie.
Stafylokoky rezistentné na meticilin (oxacilin) su rezistentné na ampicilin a vSetky ostatné
betalaktamové antibiotika v dosledku tvorby pridavného PBP so zniZenou afinitou k tymto
lieCivam.

- Nedostatocna penetracia ampicilinu cez vonkajsiu bunkovi stenu mdze viest’ k nedostatocne;j
inhibicii PBP u gramnegativnych baktérii.

- Ampicilin moze byt aktivne transportovany z bunky efluxnymi pumpami.

Existuje ¢iastocna alebo iplna skrizena rezistencia medzi ampicilinom/sulbaktdmom a penicilinmi,
cefalosporinmi, ako aj inymi betalaktdmovymi antibiotikami/kombinaciami s inhibitormi
betalaktamaz.

Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti
Interpretacné kritéria MIC (minimalnej inhibi¢nej koncentracie) pre testovanie citlivosti stanovil
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) pre ampicilin/sulbaktam a su
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uvedené tu: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

Prevalencia ziskanej rezistencie

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov lisit’ geograficky a v Case. Preto sa
odportca ziskat’ lokalne informacie o stave rezistencie, zvlast pri liecbe zavaznych infekcii. Ak je na
zaklade miestnej situacie rezistencie ucinnost’ ampicilinu/sulbaktamu sporna, je potrebné vyhl'adat
odborné terapeutické odporti€anie. Najma v pripade zdvaznych infekcii alebo zlyhania liecby je
potrebné vyhladat’ mikrobiologicku diagnostiku s identifikaciou mikroorganizmu a stanovenim jeho
citlivosti na ampicilin/sulbaktam.

Prevalencia ziskanej rezistencie v Nemecku na zéklade udajov za poslednych 5 rokov z narodnych
projektov a Studii na sledovanie rezistencie (maj 2025):

BeZne citlivé druhy

\Aerobne grampozitivne mikroorganizmy
[Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis °©

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin) * °
Streptococcus agalactiae °

Streptococcus pneumoniae °
Streptococcus pyogenes °

Viridans group streptococci © "

\derobne gramnegativne mikroorganizmy
Citrobacter koseri °

\Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis © °

Neisseria gonorrhoeae °

\Anaerdbne mikroorganizmy
Bacteroides fragilis °

Fusobacterium nucleatum °
Fusobacterium necrophorum °

\Prevotella spp. °

Druhy, u ktorych méze byt’ ziskana rezistencia problémom pocas pouZivania lieku
\Aerobne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecium *

Staphylococcus epidermidis *
Staphylococcus haemolyticus *
Staphylococcus hominis *

\Aerobne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii

[Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

\Proteus mirabilis

\Proteus vulgaris

Prirodzene rezistentné druhy

Aerobne grampozitivne mikroorganizmy
Staphylococcus aureus (rezistentny na meticilin)
\erobne gramnegativne mikroorganizmy
Citrobacter freundii

[Enterobacter cloacae

Legionella pneumophila

Morganella morganii
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Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Stenotrophomonas maltophilia

Iné mikroorganizmy

Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.

Ureaplasma urealyticum

° 'V Case uverejnenia tabul’ky neboli k dispozicii Ziadne aktudlne udaje. Citlivost’ sa predpoklada na
zaklade primarnej literatary, Standardnych referencii a terapeutickych odporucani.

£ V3etky stafylokoky rezistentné na meticilin su rezistentné na ampicilin/sulbaktam.

“ Aspon v jednom regione je miera rezistencie > 50 %.

A Suhrnny pojem pre heterogénnu skupinu druhov streptokokov. Miera rezistencie sa moze lisit
v zavislosti od konkrétneho druhu streptokoka.

© Nie st k dispozicii ziadne aktualne tidaje; v Studiach (starSich ako 5 rokov) sa uvadza podiel
rezistentnych kmenov < 10 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absropcia/distribucia:

Vysoké sérové hladiny sa dosahuji po intravenéznom aj intramuskularnom podani
ampicilinu/sulbaktdmu. Pri intraven6znom podani ampicilinu/sulbaktdmu sa dosahuju vyssie
maximalne sérové hladiny nez po intramuskularnom podani, pri¢om po intramuskularnom podani je
biologicka dostupnost’ ampicilinu/sulbaktamu prakticky uplnd. Ampicilin a sulbaktam sa navyse
rychlo distribuuju do velkého poctu tkaniv (vratane kosti a chrupavkového tkaniva), telesnych tekutin
(vratane synovidlnych tekutin) a sekrétov. Prienik do mozgu a miechového moku je nizky, s vynimkou
pripadov, ked’ s zapalené mozgové blany.

Biotransformacia:
Doteraz neboli stanovené ziadne metabolity sulbaktdmu a ampicilinu.

Elimindcia:

U mladych dospelych je polcas eliminacie ampicilinu aj sulbaktamu priblizne 1 hodina. U star§ich
pacientov nad 65 rokov je pol¢as eliminacie priblizne 2 — 3 hodiny. U deti vo veku 1 — 1,5 roka je
polcas eliminacie mierne kratsi (priblizne 50 mintt), ale u novorodencov a predcasne narodenych deti
je vyznamne dlhsi (8 — 9 hodin). Priblizne 80 % oboch lie€iv sa vylic¢i v nezmenenej forme oblickami
do 8 hodin po podani jednej davky ampicilinu/sulbaktamu.

Stubezné podavanie ampicilinu a sulbaktamu nespdsobuje Ziadne klinicky vyznamné odchylky od
kinetickych parametrov oboch lie¢iv v porovnani s ich samostatnym podanim.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Stadie subakutnej toxicity sulbaktamu a kombinécie ampicilin/sulbaktam sa vykonali na potkanoch

a psoch; sulbaktam alebo kombinacia ampicilin/sulbaktdm sa podavali intraven6zne, subkutanne alebo
peroralne pocas 17 dni az 10 tyzdiiov. Studie chronickej toxicity sulbaktamu a kombinacie
ampicilin/sulbaktam sa vykonali tieZ na potkanoch a psoch. Sulbaktam alebo kombinacia
ampicilin/sulbaktam sa podavali subkutanne pocas obdobia 6 mesiacov. Uginky podavania sulbaktamu
sa pozorovali v peceni. Okrem zvySenia hladin pecetiovych enzymov (AST, ALT, LDH) sa zistilo
ukladanie glykogénu v peceni zavislé od davky, ¢asu a pohlavia, ktoré sa po ukonéeni podavania lieku
javilo ako reverzibilné. Toto ukladanie glykogénu nebolo mozné pripisat’ Ziadnej zo znamych chorob
z ukladania glykogénu.

Neocakava sa, Ze by sa tento fenomén objavil pri terapeutickych davkach a zodpovedajucich
plazmatickych hladinach dosiahnutych pocas relativne kratkych obdobi kombinovanej lie¢by
ampicilinom/sulbaktamom u I'udi. Sulbaktam v tychto skuSaniach nespdsobil vyznamnii zmenu

v metabolizme gluko6zy. U pacientov s diabetes mellitus nemalo pouzivanie kombinacie
ampicilin/sulbaktam pri diZke lie¢by viac ako 2 tyzdne Ziadny klinicky relevantny vplyv na
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dostupnost’ glukézy. Na zaklade idajov ziskanych v §tadiach na zvieratach nema maximalna denna
davka u I'udi presiahnut’ 12 g licku Ampicillin/Sulbactam Olikla, t. j. 4 g sulbaktamu.

Sulbaktam ani ampicilin nevykazali v r6znych skti§aniach ziadnu vyznamnu mutagénnu aktivitu.
Dlhodobé stadie na zvieratach na vyhodnotenie karcinogénneho potencialu sa nevykonali.
Reprodukéné Stadie sa vykonali na mySiach a potkanoch s davkami prevysujucimi davku u ludi.
Nezistili sa ziadne dokazy o poruche fertility alebo poskodeni plodu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Sodna sol’ sulbaktamu je kompatibilna s vacsinou intravenoznych 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.

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

6.3 Cas pouzitePnosti

24 mesiacov

Otvorena injek¢na lickovka a rekonstiutovany roztok

Koncentrovany roztok ur¢eny na intramuskularnu injekciu sa ma pouzit’ do 1 hodiny po
rekonstittcii. Roztoky urcené pre intravendéznu injekciu a infuiziu st stabilné v zavislosti od
pouzitého rozpustadla a teploty uchovavania.

, , Cas pouZzitelnosti po rekonstitacii
Vysledna [hodiny]
Rozpustadlo koncentracia Druh obalu 5
[mg/ml] teplota [°C]
5°C 25°C
375 (250/125) - thned’ po
o sklo ——
voda na injekcie 187.5 (125/62.5) 1hr}ed po
priprave
30 (20/10) polyolefiny 1 -
voda na injekcie
redrekonstiticia ihned’ po
E/p3,2 alebo 6,4 ml 45 GU/15) polyolefiny ! pripra\r;e
vody na injekcie)
0,5 % injekeny 375 (250/125) ihned’ po priprave
roztok sklo
lidokainium- 187,5 (125/62,5) ihned’ po priprave
chloridu
ihned po
375 (250/125) sklo - priprave
o .
g(;%n/; chlorid 187,5 (125/62,5) — d,ihned’ po priprave
ihned’ po
30 (20/10) polyolefiny priprave -
0,9 % chlorid
sodny 45 (30/15) polyolefiny ihned’ po priprave
(predrekonstitacia
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v 3,2 alebo 6,4 ml
vody na injekcie)

Ringerov roztok
s laktatom

(predrekonstiticia 45 (30/15) polyolefiny 1
v 3,2 alebo 6,4 ml
vody na injekcie)

thned’ po
priprave

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania bola preukdzand pre ¢as a podmienky uvedené
v tabul’ke vyssie. Neuchovavajte v chladnicke.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia/rekonstiticie/riedenia nevylucuje riziko
mikrobidlnej kontaminacie, liek sa ma ihned’ pouzit’.
Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovévanie lieku po priprave roztoku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Cire priehladna injekéna lickovka zo sodno-véapenato-kremicitého skla typu IIT s objemom 20 ml.
Injek¢na liekovka je uzavreta chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym vie¢kom.

1 injek¢na liekovka alebo 10 injekénych liekoviek alebo 50 injekénych liekoviek v papierovej Skatuli.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

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

Liek Ampicillin/Sulbactam Olikla sa moze podavat intramuskularne alebo intravendzne 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

3000 2 000/1 000 20 ml 6,4 250/125

Intramuskularna injekcia

Rozpustite lieck Ampicillin/Sulbactam Olikla vo vhodnom mnozstve (pozri tabul’ku vyssie) sterilnej
vody na injekcie alebo iného kompatibilného roztoku (napr. izotonického roztoku chloridu sodného)
(pozri tabulku v Casti 6.3). Aby sa predislo bolesti pri injekénom podani, na rekonstiticiu roztoku sa
moze pouzit’ 0,5 % sterilny roztok bezvodého lidokainium-chloridu.

Roztok sa ma podat’ hlboko do velkého svalu.

Intravenozna injekcia

Rozpustite lieck Ampicillin/Sulbactam Olikla vo vhodnom mnozstve (pozri tabul’ku vyssie) sterilnej
vody na injekcie alebo iného kompatibilného roztoku (napr. izotonického roztoku chloridu sodného)
(pozri tabulku v casti 6.3) a podavajte pomaly (pocas najmenej 3 minut).

Intravenozna infuzia
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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, ze je liek Gplne rozpusteny, pockajte niekol’ko minut, kym sa lie¢iva Gplne
nerozpustia a kym nezmizne pena.

Sodna sol’ sulbaktamu je kompatibilna s vacsinou intraven6znych rozpustadiel; avSak sodna sol
ampicilinu je menej stabilnd v roztokoch obsahujucich sacharidy, a preto sa Ampicillin/Sulbactam
Olikla nemé 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.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Olikla s.r.o.

namesti Smitickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Cesko

8. REGISTRACNE CiSLA

Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 g/0,5 g: 15/0338/26-S

Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g:  15/0339/26-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2026
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