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Pisomna informacia pre pouzivatela

Ampicillin Noridem 0,5 g prasok na injekény/infazny roztok
Ampicillin Noridem 1 g prasok na injekény/infuzny roztok
Ampicillin Noridem 2 g prasok na injekény/infuzny roztok

ampicilin

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ampicillin Noridem a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Ampicillin Noridem
Ako vam bude Ampicillin Noridem podany

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ampicillin Noridem

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Ampicillin Noridem a na ¢o sa pouZiva

Ampicillin Noridem obsahuje ampicilin (aminopenicilin). Je to antibiotikum, ktor¢ ni¢i mnoho
réznych typov baktérii narusenim tvorby ich bunkovych stien, a preto sa moze pouZit’ na liecbu
mnohych r6znych ochoreni.

Ampicillin Noridem sa pouziva na liecbu nasledujucich infekcii u dospelych a deti spdsobenych
kmenmi grampozitivnych aj gramnegativnych baktérii, najméa u pacientov, u ktorych nie je indikované
peroralne poddvanie (podavanie ustami).

Infekcie dychacich ciest:
- infekcie usi, nosa, hrdla a prinosovych dutin
- infekcie hrudnika, ako su bronchitida a zapal pl'ic

Infekcie koze a makkych tkaniv:
- infekcie ran
- infekcie po uhryznuti zvieratom

Infekcie mocovych a pohlavnych organov:
- akutny a chronicky zépal obliciek (pyelonefritida), oblickovej panvicky (pyelitida), mocového
mechtra (cystitida) a mocovej rary (uretritida)

Infekcie Zenského reprodukéného systému:

- horucka po potrate, zapal vajickovodov, vaje¢nikov (adnexitida, salpingitida) a maternice (endo-
a parametritida), zapal panvovej pobrusnice (peritonitida v oblasti panvy), popdrodna horacka
(puerperalna horucka)

Infekcie traviaceho traktu:
- infekcie ZICovych ciest a ZI¢nika (cholangitida, cholecystitida)

Iné infekcie:
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- Listerioza (bakterialne infekéné ochorenie) vratane listériovej meningitidy (zapal mozgovych
blan sposobeny baktériou Listeria). LieCba sa moze podavat spolu s inymi antibiotikami.

- Leptospirdza v kombinacii s inymi antibiotikami.

- Na liecbu bakteriémie (baktérii v krvi), pri ktorej existuje podozrenie alebo je pravdepodobné, ze
suvisi s niektorou z vyssie uvedenych infekcii.

- Naprevenciu a liecbu zépalu srdcovych chlopni alebo vnutornej srdcovej steny u rizikovych
0s0b.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Ampicillin Noridem

Ampicillin Noridem vam nesmie byt’ podany

- ak ste alergicky na sodnt sol’ ampicilinu

- ak ste alergicky na betalaktamové antibiotikd, ako napr. peniciliny alebo cefalosporiny

- ak ste uz mali Zltacku (zozltnutie koZe alebo o¢nych bielok) alebo zhorSenu funkciu pecene
v dosledku pouzivania ampicilinu

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podajii Ampicillin Noridem, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate existujicu alergiu, astmu alebo plesnové ochorenie, mali by ste to povedat’ vaSmu
osetrujucemu lekarovi. Ak sa objavia prejavy alergie, najmé kozné vyrazka, svrbenie, zimnica,
zihlavka, dychavi¢nost’, tlak na hrudniku, alebo ak mate hnacku ¢i bolest’ brucha, mali by ste sa
bezodkladne poradit’ so svojim lekarom.

Taktiez povedzte svojmu lekarovi, ak ste niekedy mali alergické reakcie na peniciliny a cefalosporiny.

Ak mate infekénlt mononukledzu (chorobu spésobenu virusmi), cytomegalovirusové ochorenie alebo
lymfaticku leukémiu, je potrebné vyhntt sa uzivaniu ampicilinu, pretoze v takychto pripadoch sa
CastejSie objavuju kozné reakcie.

Ak dostanete zavaznu a pretrvavajucu hnacku, ma sa zvazit’ spojitost’ s antibiotikami podmienenou
pseudomembrano6znou kolitidou (vodnata hnacka s primesou krvi a hlienu, tupa alebo kf¢ovita bolest’
brucha, horacka, prilezitostne pocit nekompletného vyprazdenia [tenezmus]), ktora mdze byt’ zivot
ohrozujuca. Okamzite to oznamte svojmu lekarovi. V tychto pripadoch musite ihned’ ukoncit’
podavanie lieku Ampicillin Noridem a liecba sa musi zacat’ na zaklade testov na patogén. Nesmiete
uzit’ ziadne lieky, ktoré zabranuju pohybu Criev.

U pacientov uZzivajucich ampicilin boli hldsené zavazné kozné reakcie, ako napriklad Stevensov-
Johnsonov syndrom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN), liekova reakcia s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (DRESS) a akitna generalizovana exantematozna pustuléza (AGEP) (pozri
Cast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky). Ak sa u vas objavi rozsiahla vyrazka s pl'uzgiermi a olupovanim
koze, najma okolo ust, nosa, o¢i a pohlavnych organov, alebo zavaznejsia forma sposobujuca rozsiahle
olupovanie koze, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Antibiotika su vhodné na liecbu zapalu ZI¢nika a zl€ovych ciest len pri miernejSich forméach ochorenia,
kedy nedochadza k nahromadeniu ZIcCe.

Ak mate zhorSenu funkciu obliciek, lekar vam moze upravit’ davku.

Pocas dlhodobe;j lie¢by sa odporaca sledovanie krvného obrazu, ako aj testy funkcie pecene a obliciek.
Pocas dlhodobe;j liecby méze dojst’ k premnozeniu baktérii alebo plesni, ktoré nie su citlivé na
ampicilin. Ak sa objavia prejavy novych infekcii, napriklad afty, porad’te sa so svojim oSetrujicim

lekarom.

V pripade, Ze vam je liek podavany infiiziou, sa ma miesto vpichu zmenit’ kazdych 48 hodin.
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Medzi plesnovymi infekciami koze a nechtov (dermatofytmi) a penicilinom moze existovat’ spolo¢na
pribuznost’ antigénov.

Tento liek mo6ze taktiez skreslit’ vysledky testov na glukdzu alebo aminokyseliny v moci.

Iné lieky a Ampicillin Noridem

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre. Urcité lieky mézu viest’ k problémom, ak sa pouzivaji v
rovnakom case ako lieck Ampicillin Noridem.

Liek Ampicillin Noridem sa nesmie podavat’ s inymi antibiotikami, pokial’ vim ich vyslovne
nepredpisal vas oSetrujuci lekar, pretoze niektoré antibiotika mozu zosilnit’ ucinok lieku Ampicillin
Noridem, zatial’ Co iné mu mo6zu branit’ v G¢inku.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- probenecid (liek pouzivany na znizenie hladiny kyseliny mocovej) — moze zvysit i€inok lieku
Ampicillin Noridem.

- alopurinol (liek na lie¢bu dny) — zvySuje sa riziko vzniku vyrazky.

- atenolol (liek na srdce) — moze sa znizit' vylu¢ovanie atenololu moc¢om.

- antikoagulancia (lieky na prevenciu tvorby krvnych zrazenin) ako napriklad warfarin — méze sa
zvysit nachylnost’ ku krvacaniu.

- peroralne (podavané ustami) vakciny proti tyfusu — ak sa podaju v rovnakom ¢ase ako Ampicillin
Noridem, mézu byt’ menej ucinné.

- metotrexat (pouziva sa na liecbu artritidy) — moze sa zvysit toxicita metotrexatu.

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

Vas lekar rozhodne, ¢i vam moze byt liek Ampicillin Noridem podavany pocas tehotenstva alebo
dojcenia. Preto musite informovat’ svojho lekara o akomkol'vek existujiicom tehotenstve.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Na zaklade doterajSich skusenosti ampicilin nema ziadny vplyv na schopnost’ ststredit’ sa a reagovat’.
Zriedkavo vSak mozu vedlajsie uCinky (pozri Cast’ 4) viest’ k riziku pri vykondvani vysSie uvedenych
¢innosti. To plati najma v kombinécii s alkoholom.

Ampicillin Noridem obsahuje sodik

Ampicillin Noridem 0,5 g prasok na injekény/infuzny roztok:

Tento liek obsahuje 32,9 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej injekénej lickovke. To sa
rovna 1,6 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Ampicillin Noridem 1 g prasok na injek¢ény/infuzny roztok:

Tento liek obsahuje 65,8 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej injekénej liekovke. To sa
rovna 3,3 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Ampicillin Noridem 2 g prasok na injek¢ény/infuzny roztok:

Tento liek obsahuje 131,6 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej injekénej liekovke. To
sa rovna 6,6 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako vam bude Ampicillin Noridem podany

Liek Ampicillin Noridem vam bude podany vyhradne lekarom.

Davkovanie
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Denné mnozstvo lieku, ktoré potrebujete, vam individualne uréi vas lekar.

Vo vSeobecnosti platia tieto pokyny pre davkovanie:

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov

2 g— 6 g denne v 2 az 4 dadvkach intraven6zne
(do zily) alebo intramuskularne (do svalu)

Deti a dojéata (1 mesiac — 12 rokov)

25 mg — 50 mg/kg telesnej hmostnosti
v 4 davkach vo forme intravendznej injekcie
alebo infuzie

Novorodenci

mladsi ako 7 dni

30 mg — 60 mg/kg telesnej hmostnosti
v 2 davkach vo forme intravendzne;j injekcie
alebo infuzie

7 —21 dni 30 mg — 60 mg/kg telesnej hmostnosti
v 3 davkach vo forme intravendznej injekcie
alebo infuzie

21 —28 dni 30 mg — 60 mg/kg telesnej hmostnosti

v 4 davkach vo forme intravendznej injekcie
alebo infuzie

Pri listériovej meningitide, otrave krvi a inych zadvaznych infekciach:

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov

8 g — 16 g denne intravendzne (do Zily) vo
forme kratkych injekcii v 3 az 4 davkach

Deti a dojéata (1 mesiac — 12 rokov)

50 mg/kg telesnej hmostnosti v 4 az 6 davkach
(maximalne 2 g kazdé 4 hodiny) vo forme
intravendznej injekcie alebo infuzie

Novorodenci

mladsi ako 7 dni

100 mg/kg telesnej hmostnosti v 2 davkach vo
forme intravendznej injekcie alebo inflzie

7 — 21 dni 100 mg/kg telesnej hmostnosti v 3 davkach vo
forme intraveno6znej injekcie alebo inflzie
21 —28 dni 100 mg/kg telesnej hmostnosti v 4 davkach vo

forme intravenoznej injekcie alebo infuzie

Vseobecné odporucania pre davkovanie pri profylaxii endokarditidy:

Dospeli 2 g intravendzne (do Zily) vo forme
jednorazovej davky 30 az 60 minut pred
zakrokom

Deti 50 mg/kg telesnej hmostnosti intraven6zne (do

zily) vo forme jednorazovej davky 30 az
60 minut pred zakrokom

Pri liecbe meningitidy (zapalu mozgovych blan) sa ma po zlepseni stavu vziat’ do tvahy obnova
bariéry medzi krvou a mozgom a davka sa nema zniZovat'.

Infekcie spdsobené vysoko citlivymi baktériami a/alebo infekcie v miestach, kde sa dosahuju vysoké
koncentracie lieCiva: tieto sa mozu liecit’ dennymi davkami, ktoré su na spodnej hranici vyssie

uvedenych odporucanych davkovani.

U dospelych nesmie byt’ minimalna denna davka nizsia ako 1 g.

Akonahle nastane klinické zlepSenie, vas lekar pravdepodobne zmeni liecbu na peroralne (podavané

ustami) aminopeniciliny.

U predcasne narodenych deti a novorodencov sa méa davka a/alebo interval podévania prispdsobit’

znizenej funkcii obliciek.
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Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa ma davka a/alebo interval podavania upravit’
podl'a znizeného vylucovania oblickami. V pripadoch zavaznej poruchy funkcie oblic¢iek sa nema
prekroc€it’ davka 1 g ampicilinu kazdych 8 hodin. Ak je klirens kreatininu nizsi ako 10 ml/min, interval
davkovania sa predizi na 12 az 15 hodin.

Klirens kreatitinu Davka ampicilinu podavana parenteralne
nad 30 ml/min normalne dédvkovanie
30 az 20 ml/min 2/3 normélnej davky
menej ako 20 ml/min 1/3 normalnej davky

Dizka pouZivania

Dizku lie¢by uréi vas lekar a bude zavisiet’ od priebehu vasej infekcie.

Infekcie mocového a pohlavného ustrojenstva: najmenej 4 az 10 dni

Infekcie beta-hemolytickymi streptokokmi: najmenej 10 dni

Zapal plic: 10 az 14 dni

Zapal vnutornej steny srdca (endokarditida): 4 az 6 tyzdiiov

Iné infekcie: pokracuje sa d’alsich 48 hodin po klinickom a/alebo bakteriologickom vylie€eni, alebo az
7 dni po ustupe horucky a klinickom zlepseni.

Sposob podavania
Injekcia do zily sa bude podavat’ pomaly, v priebehu najmenej 5 az 10 mintt. Doba trvania infuzie
bude 20 az 30 mint.

Na intramuskularne (podanie do svalu) a intravenézne (do Zily) pouzitie.
Intramuskularna alebo intravendzna injekcia alebo vo forme prerusovanej alebo nepretrzitej infuzie.

AKk dostanete viac lieku Ampicillin Noridem, ako mate

Je veI'mi nepravdepodobné, Ze k tomu dojde, pretoze vam liek podava vas lekar. Napriek tomu, ak si
myslite, ze vam bolo podané prili§ velké mnozstvo tohto lieku, okamzite to oznamte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

Ak vynechate davku lieku Ampicillin Noridem
Ak si myslite, Ze bola ddvka vynechana, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

AK prestanete pouZzivat® Ampicillin Noridem

Dokonca aj v pripade, ze sa vaSe priznaky zlepsia alebo tiplne zmizn1, liecba lieckom Ampicillin
Noridem sa nesmie nikdy zmenit alebo ukoncit’ bez pokynov lekara. Predidete tak tomu, Ze sa vasa
choroba opét’ zhorsi alebo vrati.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Musite okamzite kontaktovat’ svojho lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich
ucinkov:

Velmi c¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sob)
- kozné reakcie, ktoré sa prejavuji ako svrbenie, zaervenanie koze s pocitom tepla (vyrazka) a
zihl'avka

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)
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typicka ,,ampicilinova‘“ vyrazka sa objavuje pri prvom pouziti po 8 az 10 dioch; pri opakovanom
pouziti sa objavuje na 2. az 3. defl. Vyrazka zvy€ajne odznie do niekol’kych dni, aj ked’ v liecbe
pokracujete.

Zda sa, 7e vyrazky sa objavuju CastejSie nez zvycajne pri virusovych infekciach, zhorsenej funkcii
obliciek alebo ak uzivate davky vyssie ako 6 g/dei.

Menej caste (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b)

zalidocné a ¢revné tazkosti (bolest’ zaliidka, nevol'nost’, vracanie, hnacka, plynatost’ [vetry])
(pozri Cast’ 2. Upozornenia a opatrenia)

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0séb)

horucka vyvolana liekom, opuch hrtana, sérova choroba (alergicka reakcia), zapal krvnych ciev
(alergicka vaskulitida), hemolyticka anémia (chudokrvnost’ v désledku rozpadu ¢ervenych
krviniek)

zavazné zapaly koze (Lyellov syndrom), Stevensov-Johnsonov syndrém (zédvazné kozné
ochorenie, ktoré ovplyviiuje celkovy zdravotny stav, sprevadzané bolestivou tvorbou pluzgierov
na kozi, najma v oblasti Ust, o¢i a pohlavnych organov)

zavraty, bolest’ hlavy

zapal pecene (hepatitida), hromadenie zl¢e spdsobujiice zozltnutie koze alebo o¢i (cholestaticka
zltacka)

krystaluria pri podani vysokych davok do zily (nadmerné vylu¢ovanie krystalikov kyseliny
mocovej)

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b)

myelosupresia (doCasné alebo trvalé poskodenie kostnej drene, ktoré vedie k zniZeniu tvorby
krvnych buniek), zmeny v krvnom obraze, ako st trombocytopénia (nizky pocet krvnych
dosticiek), agranulocytoza (vyrazné znizenie urcitej skupiny bielych krviniek), leukopénia
(zniZenie poctu bielych krviniek) a eozinofilia (zvysenie poctu urcitych bielych krviniek),
chudokrvnost’ (anémia), pancytopénia (znizenie poctu vsetkych typov krvnych buniek) a zmeny v
zrazani krvi (prediZzenie Gasu krvacania a protrombinového Gasu)

zavazné prejavy precitlivenosti, ako st kolaps krvného behu a/alebo dychavi¢nost’ (anafylakticky
Sok). U pacientov trpiacich plesnovym ochorenim koze sa mozu alergické reakcie objavit’ aj
vtedy, ak sa im penicilin podava prvykrat.

zavazné zapalové zmeny na kozi (exfoliativna dermatitida, multiformny erytém)

opuch koze alebo sliznic (angioneuroticky edém)

bolestivé kiby

zapal obli¢iek (prejavy zahfiiaju horucku, opuchy, najma v oblasti tvare, a/alebo krv v moci)
horacka

docasné zvysenie transaminaz (krvné hodnoty dolezité pri diagnostike porich pecene)

Nezname (z dostupnych udajov)

dlhodobé a opakované uzivanie tohto liecku moze viest’ k infekcii inymi baktériami alebo k
premnozeniu baktérii alebo kvasiniek, ktoré nie st citlivé na antibiotikum

pri brusnom tyfuse alebo liecbe syfilisu sa moze vyskytnut’ horticka a kozné vyrazky v dosledku
rozpadu odumretych baktérii a nasledného uvolnenia bakteridlnych toxinov

stavy centralneho nervového podrazdenia, svalové zasklby a kfce (pri velmi vysokych hladinach
ampicilinu v sére, ktoré moézu byt sposobené faktormi, ako su napriklad zhorSena funkcia obli¢iek
alebo pouzitie vel'mi vysokych davok)

palenie jazyka, zapal ustnej sliznice, sucho v Ustach a zhorSené vnimanie chuti

zavzné vedlajsie ucinky na kozi vratane liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS) a akutnej generalizovanej exantematdznej pustulozy (AGEP).

Mobze sa vyskytnut’ plesiiova infekcia v tstach a v oblasti pohlavnych orgénov.

Bolest’ v mieste podania moZze nastat’ pri intramuskularnej injekeii.
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Pri infek¢énej mononukledze (nakazlivé ochorenie spdsobené herpesvirusom Epstein-Barrovej) je
vysoka moznost’ vyskytu exantému (rozsiahlej vyrazky). Zvysena frekvencia exantému bola
pozorovana aj pri leukémii.

Bolo preukazané, ze zvySené hodnoty AST (enzym aspartataminotransferaza) vznikaju v dosledku
lokalneho uvolnenia v mieste vpichu a nemusia naznacovat’ poSkodenie pecene.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ampicillin Noridem
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a papierovej Skatuli po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Po rekonstiticii/riedeni sa ma liek pouzit’ okamzite.

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 Noridem obsahuje

- Liecivo je ampicilin.
Ampicillin Noridem 0,5 g prasok na injek¢ény/infazny roztok (prasok na injekciu/infaziu):
Jedna injekéna liekovka obsahuje sodnu sol’ ampicilinu zodpovedajucu 0,5 g ampicilinu.
Neobsahuje d’alsie zlozky.

Ampicillin Noridem 1 g prasok na injek¢ény/infuzny roztok (prasok na injekciu/infaziu):
Jedna injekéna liekovka obsahuje sodnt sol’ ampicilinu zodpovedajucu 1 g ampicilinu.
Neobsahuje d’alsie zlozky.

Ampicillin Noridem 2 g prasok na injek¢ény/infuzny roztok (prasok na injekciu/infaziu):
Jedna injek¢na liekovka obsahuje sodnt sol’ ampicilinu zodpovedajucu 2 g ampicilinu.
Neobsahuje d’alsie zlozky.

Ako vyzera Ampicillin Noridem a obsah balenia

Ampicillin Noridem sa dodava v bezfarebnych injekénych liekovkach obsahujucich biely alebo
takmer biely prasok na injekény/infizny roztok, uzatvorenych chlérbutylovou silikonovou gumovou
zatkou a utesnenych bielym hlinikovym uzaverom (500 mg), modrym hlinikovym uzaverom (1 g)

a ¢ervenym hlinikovym uzaverom (2 g).

Velkosti baleni: 1 alebo 10 injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii

Noridem Enterprises Limited
Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia, Cyprus


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Vyrobca
DEMO S.A. Pharmaceutical Industry
21st km National Road Athens — Lamia, 14568 Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Ampicillin Noridem
Ampicillin Noridem
Ampicillin Noridem
Finsko Ampicillin Noridem 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

Ampicillin Noridem 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Ampicillin Noridem 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

Grécko OUTCYST
OUTCYST
OUTCYST
Chorvatsko Ampicilin Noridem 0.5 g prasak za otopinu za injekciju/ infuziju

Ampicilin Noridem 1 g prasak za otopinu za injekciju/ infuziju
Ampicilin Noridem 2 g prasak za otopinu za injekciju/ infuziju

Mad’arsko Ampicillin Noridem 500 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Ampicillin Noridem 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz
Ampicillin Noridem 2 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz

Nemecko Ampicillin Noridem 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Ampicillin Noridem 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Ampicillin Noridem 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Norsko Ampicillin Noridem
Ampicillin Noridem
Ampicillin Noridem

Pol'sko Ampicillin Noridem
Ampicillin Noridem
Ampicillin Noridem

Portugalsko Ampicillina Noridem
Ampicillina Noridem
Ampicillina Noridem

Rakusko Ampicillin Noridem 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionslésung

Ampicillin Noridem 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionslésung

Ampicillin Noridem 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionsldsung

Slovenska republika Ampicillin Noridem 0,5 g prasok na injekény/infazny roztok
Ampicillin Noridem 1 g praSok na injek¢ény/infazny roztok
Ampicillin Noridem 2 g prasok na injekény/infuzny roztok

Spanielsko Ampicillin Noridem 500 mg polvo para solucién inyectable y para
perfusion

Ampicillin Noridem 1 g polvo para solucién inyectable y para
perfusion

Ampicillin Noridem 2 g polvo para solucion inyectable y para
perfusion

Svédsko Ampicillin Noridem
Ampicillin Noridem
Ampicillin Noridem

Taliansko Ampicillina Noridem
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Ampicillina Noridem
Ampicillina Noridem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pokyny na pouzitie a zaobchadzanie

Ampicillin Noridem 0,5 g prasok na injekény/infizny roztok:

- Intramuskularna injekcia:

Préasok sa rozpusti v 5 ml vody na injekcie.

- Intravenozna injekcia:

Prasok sa rozpusti v 5 ml vody na injekcie.

- Intravenozna infuzia:

Prasok sa rozpusti v 5 ml vody na injekcie. Pripraveny roztok sa moéze zriedit’ roztokom chloridu
sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %). Koncentracia zriedeného roztoku nema presiahnut’
30 mg/ml.

Ampicillin Noridem 1 g prasok na injekény/infuzny roztok:

- Intramuskularna injekcia:

Préasok sa rozpusti v 5 ml vody na injekcie.

- Intravenozna injekcia:

Prasok sa rozpusti v 5 ml vody na injekcie.

- Intravenozna infuzia:

Prasok sa rozpusti v 5 ml vody na injekcie. Pripraveny roztok sa moéze zriedit’ roztokom chloridu
sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %). Koncentracia zriedeného roztoku nema presiahnut’
30 mg/ml.

Ampicillin Noridem 2 g prasok na injekény/infuzny roztok:

- Intramuskularna injekcia:

Préasok sa rozpusti v 10 ml vody na injekcie. Pri intramuskularnom podani sa musi dodrzat’ obvykly
limit objemu injekcie. Ak celkova podana davka presiahne 5 ml, ma sa objem injekcie rozdelit’ medzi
viac ako jedno miesto na intramuskularnu injekciu, ktoré sa povazuju za vhodné pre takéto objemy.
- Intravenozna injekcia:

Préasok sa rozpusti v 10 ml vody na injekcie.

- Intravenozna infuzia:

Préasok sa rozpusti v 10 ml vody na injekcie. Pripraveny roztok sa méze zriedit’ roztokom chloridu
sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %). Koncentracia zriedeného roztoku nema presiahnut’

30 mg/ml.

Koncentracie po rekonstiticii su uvedené nizsie:

Odporucany objem Skuto¢na
rozpustadla, ktory sa ‘. koncentracia
ma pridat’ na Vytlateny objem rekonstituovaného
rekonstitiiciu roztoku
Ampicillin Noridem
0,5 g praSok na 5 ml 0,44 ml 91,9 mg/ml
injekény/infuzny
roztok
Ampicillin Noridem
1 g prasok na 5 ml 0,76 ml 173,6 mg/ml
injekény/infuzny
roztok




Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/06267-REG, 2023/06268-REG, 2023/06269-REG

Ampicillin Noridem
2 g prasok na
injekény/infuzny
roztok

10 ml 1,56 ml 173,0 mg/ml

Po rekonstitucii je roztok Ciry a Zltkasty.

Pred pouzitim vizualne skontrolujte injekénu liekovku. Smie sa pouzit’ iba vtedy, ak je roztok Ciry a
prakticky bez Castic. Roztok je urCeny len na jednorazové pouzitie. Hodnota pH po rekonstittcii: 8,0
az 10,0.

Predavkovanie

V pripade predavkovania aminopenicilinmi sa v ojedinelych pripadoch vyskytli urologické priznaky,
ako je hematuria a krystalaria, hemoragicka cystitida, intersticidlna nefritida, oligtria, hyperkaliémia
alebo renalna insuficiencia, ktoré boli doteraz reverzibilné bez trvalych nasledkov. U pacientov so
zavaznou poruchou funkcie obliciek, epilepsiou a meningitidou sa riziko vyskytu tychto neziaducich
ucinkov zvysuje.

Ak sa dosiahnu vysoké koncentracie v mozgovomiechovom moku, mézu sa vyskytnit’ neurologické
priznaky vratane zachvatov.

V pripade predavkovania je indikované starostlivé sledovanie zivotnych funkcii a symptomaticka
lie¢ba akychkol'vek vyskytujucich sa priznakov, pricom osobitna pozornost’ sa musi venovat’
rovnovahe tekutin a elektrolytov. Neexistuje ziadne Specifické antidotum.

Ampicilin je mozné z obehu odstranit’ hemodialyzou.
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