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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ampicillin Noridem 0,5 g prasok na injekény/infuzny roztok:
Jedna injekcna liekovka obsahuje sodnt sol” ampicilinu zodpovedajucu 0,5 g ampicilinu.

Ampicillin Noridem 1 g prasok na injekény/infuzny roztok:
Jedna injekcna liekovka obsahuje sodnt sol’ ampicilinu zodpovedajicu 1 g ampicilinu.

Ampicillin Noridem 2 g prasok na injek¢ny/infuzny roztok:
Jedna injekcna liekovka obsahuje sodnt sol” ampicilinu zodpovedajicu 2 g ampicilinu.

Pomocna latka so zndmym uc¢inkom

Jedna injekcna liekovka lieku Ampicillin Noridem 0,5 g obsahuje 1,43 mmol (alebo 32,9 mg) sodika.
Jedna injekcna liekovka lieku Ampicillin Noridem 1 g obsahuje 2,86 mmol (alebo 65,8 mg) sodika.
Jedna injekcna liekovka lieku Ampicillin Noridem 2 g obsahuje 5,72 mmol (alebo 131,6 mg) sodika.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na injek¢ny/infuzny roztok [prasok na injekciu/inflziu]

Biely alebo takmer biely prasok.

Po rekonstitucii je roztok Ciry a prakticky bez Castic, hodnota pH 8,0 az 10,0 a hodnota osmolality je
priblizne 525 mOsm/kg pre 0,5 g, 1 000 mOsm/kg pre 1 ga 1 050 mOsm/kg pre 2 g.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ampicillin Noridem je indikovany dospelym a detom na liecbu nasledujucich infekcii sposobenych
kmenmi grampozitivnych aj gramnegativnych baktérii, najméa pacientom, u ktorych nie je indikované
peroralne podéavanie (pozri ¢ast’ 5.1).

Infekcie dychacich ciest:

- infekcie hornych dychacich ciest a infekcie ucha, nosa a hrdla: akutna sinusitida (diagnostikovana
Specialistom), aktitny zapal stredného ucha

- infekcie dolnych dychacich ciest: akttna exacerbacia chronickej bronchitidy, pneumonia ziskana
v komunite.

Infekcie koze a makkych tkaniv:
- infekcie ran

- infekcie po uhryznuti zvieratom.

Infekcie urogenitalneho traktu:
- akutna a chronicka pyelonefritida, pyelitida, cystitida, uretritida.

Infekcie Zenského reprodukéného systému:
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- septicky potrat, adnexitida, salpingitida, endometritida a parametritida, peritonitida v oblasti
panvy, puerperalna horucka.

Infekcie gastrointestindlneho traktu:
- infekcie ZI€ovych ciest (cholangitida) a zl¢nika (cholecystitida).

Listerioza, vratane listériovej meningitidy, v kombinacii s inymi antibiotikami.

Leptospiréza v kombindcii s inymi antibiotikami.

Liecba bakteriémie spojenej alebo pravdepodobne podozrivej s niektorou z vyssie uvedenych infekcii.
Ampicilin je tiez indikovany na liecbu a profylaxiu endokarditidy u rizikovych pacientov.

Je potrebné vziat’ do tivahy oficialne usmernenia tykajuce sa vhodného pouzivania antibiotik.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Pre presné davkovanie je tento liek dostupny v rdéznych silach.

Vyska davky ampicilinu zavisi od veku pacienta, jeho telesnej hmotnosti a funkcie obliciek,
zavaznosti a miesta infekcie a od podozrivych alebo potvrdenych patogénov.

VSeobecné odporucania pre davkovanie ampicilinu:

Dospeli a dospievajuci > 12 rokov 2 g— 6 gdenne v 2 az 4 davkach intravendzne
alebo intramuskularne
Deti a dojcata (1 mesiac — 12 rokov) 25 mg — 50 mg/kg telesnej hmostnosti

v 4 davkach vo forme intravenoznej injekcie
alebo infuzie

Novorodenci

<7 dni 30 mg — 60 mg/kg telesnej hmostnosti
v 2 davkach vo forme intraven6znej injekcie
alebo infuzie

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

21 — 28 dni 30 mg — 60 mg/kg telesnej hmostnosti
v 4 davkach vo forme intravenoznej injekcie
alebo infuzie

Odporudania pre davkovanie pri listériove] meningitide a inych zavaznych infekcidch:

Dospeli a dospievajici > 12 rokov 8 g — 16 g denne intravendzne vo forme
kréatkych injekcii v 3 az 4 davkach
Deti a doj¢ata (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

<7 dni 100 mg/kg telesnej hmostnosti v 2 davkach vo
forme intraven6znej injekcie alebo inflzie

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

21 — 28 dni 100 mg/kg telesnej hmostnosti v 4 davkach vo

forme intraveno6znej injekcie alebo inflzie
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Vseobecné odporucania pre davkovanie pri profylaxii endokarditidy:

Dospeli 2 g intravendzne vo forme jednorazovej davky
30 az 60 mintt pred zakrokom

Deti 50 mg/kg telesnej hmostnosti intraven6zne vo
forme jednorazovej davky 30 az 60 minut pred
zakrokom

Pri meningitide je potrebné zohl'adnit’ obnovenie hematoencefalickej bariéry po zlepSeni a davka sa
nema zodpovedajicim sposobom znizovat.

Infekcie s vysoko citlivymi baktériami a/alebo infekcie v miestach, kde sa dosahujti vysoké
koncentracie lieCiva: tieto sa mozu liecit’ dennymi davkami, ktoré s na spodnej hranici vyssie
uvedenych odporucanych ddvkovani.

U dospelych nesmie byt minimalna davka nizsia ako 1 g/den.
Na zaciatku klinického zlepSenia je mozné prejst’ na peroralne aminopeniciliny.

U predc¢asne narodenych deti a novorodencov sa ma davka a/alebo interval podavania upravit’ podl'a
znizeného renalneho vylucovania.

Osobitné populdcie

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa ma davka a/alebo interval podévania upravit’
podl'a znizeného renalneho vylucovania. V pripadoch zavaznej poruchy funkcie obli¢iek sa nema
prekrocit’ 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 poddvana parenteralne
nad 30 ml/min normalne dédvkovanie

30 az 20 ml/min 2/3 normélnej davky

< 20 ml/min 1/3 normalnej davky

Dizka pouzivania

Infekcie urogenitalneho traktu: najmenej 4 az 10 dni

Infekcie B-hemolytickymi streptokokmi: najmenej 10 dni

Pneumonia: 10 az 14 dni

Endokarditida: 4 az 6 tyzdnov

Pri inych infekciach: d’al§ich 48 hodin po klinickom a/alebo bakteriologickom vylieCeni alebo az 7 dni
po ustupe horucky a klinickom zlepseni.

Spdsob podavania

Intramuskularna alebo intravendzna injekcia, alebo ako intermitentna alebo kontinualna infuzia.

Pri intramuskularnom podani sa musi dodrzat’ obvykly limit objemu injekcie.

Ak celkova podana davka presiahne 5 ml, objem injekcie sa mé vpichnut’ do viacerych miest v ramci
svalu, ktory sa povazuje za vhodny pre takyto objem.

Intraveno6zna injekcia sa musi podavat’ pomaly pocas najmenej 5 — 10 minut.

Trvanie infuzie musi byt 20 — 30 minat. Pri kontinualnej infuzii sa ma, ak je to mozné, pouzit’ infizna
pumpa.

Pokyny na rekonstitaciu/riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo.
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Potvrdena a suspektna precitlivenost’ na betalaktamové antibiotika, ako st peniciliny a cefalosporiny.
Zltacka alebo porucha funkcie pecene v anamnéze v dosledku uzivania ampicilinu.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Je potrebné sa vyhnut’ subeznému uZzivaniu liecku Ampicillin Noridem u pacientov s infekénou
mononukle6zou (glandularnou hortickou), cytomegalovirusovou infekciou alebo lymfatickou
leukémiou, pretoze v takychto pripadoch sa kozné reakcie vyskytuji Castejsie.

Ak sa objavi alergia ,,okamzitého typu* (napr. urtikaria, anafylaxia), liecba sa musi ukoncit’ a pacient
sa musi liecit’ beznymi liekmi, ako st adrenalin, antihistaminiké a kortikosteroidy.

Zvlastna opatrnost’ sa odporuca u pacientov s alergickou diatézou alebo bronchidlnou astmou a u
pacientov s mykdzou.

Pred zaciatkom lieCby ampicilinom sa musi dokladne vySetrit anamnéza predchadzajucich reakcii z
precitlivenosti na peniciliny a cefalosporiny. Musi sa zvazit moznost’ skrizenej alergie (10 % az 15 %)
s cefalosporinmi.

U pacientov lieCenych penicilinom boli hlasené zavazné a niekedy fatalne (anafylaktoidné) reakcie z
precitlivenosti. Toto riziko je zvySené u pacientov s anamnézou znamej precitlivenosti na
betalaktamové antibiotika.

Pacient ma byt’ informovany o moznosti vyskytu alergickych reakcii a o potrebe ich hlasit.

Pri liecbe brusného tyfusu, leptospirdzy alebo pocas lieCby syfilisu sa moze v dosledku bakteriolyzy
vyskytnut’ Jarischova-Herxheimerova reakcia.

V suvislosti s lieCbou ampicilinom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (severe cutaneous
adverse reactions, SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej
nekrolyzy (TEN), liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) a akutnej generalizovanej exantemat6znej pustulozy
(AGEP) (pozri cast 4.8).

Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, ampicilin sa ma okamzite vysadit’ a zvazit’
alternativna liecba.

Podavanie samotnych antibiotik na liecbu cholangitidy a cholecystitidy je vhodné len v miernejSich
pripadoch bez zavaznej cholestazy.

U pacientov s poruchou funkcie obliciek je vylu¢ovanie ampicilinu oneskorené; v zavislosti od stupna
funkéného poskodenia méze byt potrebné znizit’ maximalnu dennti davku.

Pri dlhodobe;j lie¢be vysokymi davkami sa odporic¢aji kontroly funkcie pecene a v pripade uz
existujuceho poskodenia obli¢iek alebo koznych ochoreni sa odporacaju testy mocu a funkcie
obli¢iek. Monitorovanie krvného obrazu je indikované na zistenie reakcii hematopoetického systému
vyvolanych protilatkami, najma hemolytickej anémie.

Pri dlhodobe;j liecbe je potrebna ostrazitost’ kvoli nadmernému rastu rezistentnych baktérii alebo hub.
V pripade infzii sa musi miesto podania menit’ kazdych 48 hodin. Ak sa vyskytn sekundarne
infekcie, musia sa prijat’ vhodné opatrenia.

Medzi dermatofytmi a penicilinom méze existovat’ spolo¢nd antigenicita. V dosledku toho nemozno u
pacientov s mykdzou vylaéit’ reakcie podobné tym, ktoré sa vyskytuji po obnovenom kontakte, a to
ani pri prvom podani penicilinu.
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V pripade zavaznej a pretrvavajucej hnacky treba zvazit' pseudomembrandznu kolitidu spojent s
antibiotikami (mukohemoragicka, vodnata hnacka, tupa, difizna az kolikova bolest’ brucha, pyrexia,
obcas tenezmus), ktora moze byt’ zivot ohrozujuca. V tychto pripadoch sa preto musi liecba lieckom
Ampicillin Noridem okamzite ukoncit’ a zacat’ liecbu na zéklade testov na detekciu patogénov.
Antiperistaltika su kontraindikované.

U pacientov uzivajucich ampicilin bolo hlasené prediZenie protrombinového &asu. Pri siibeznom
podavani antikoagulancii je potrebné vykonat’ primerané sledovanie. M6zZe byt potrebna tprava davky
peroralnych antikoagulancii (pozri Casti 4.5 a 4.8).

Interferencia s testovanim pritomnosti glukdézy v moci

Pocas liecby ampicilinom sa maju pri testovani pritomnosti glukézy v moc€i pouzit’ enzymatické
metody glukdézooxiddzy, pretoze pri neenzymatickych metodach sa mézu vyskytnit’ falo$ne pozitivne
vysledky.

Ampicillin Noridem 0,5 g prasok na injek¢ény/infazny roztok:
Tento liek obsahuje 32,9 mg sodika na injekénu liekovku, ¢o zodpoveda 1,6 % WHO odporacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

Ampicillin Noridem 1 g prasok na injek¢ny/infuzny roztok:
Tento liek obsahuje 65,8 mg sodika na injekénu liekovku, ¢o zodpoveda 3,3 % WHO odporiucaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

Ampicillin Noridem 2 g prasok na injek¢ény/infuzny roztok:
Tento liek obsahuje 131,6 mg sodika na injeként liekovku, ¢o zodpoveda 6,6 % WHO odporic¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ked’Ze peniciliny, ako je ampicilin, st u€inné iba proti proliferujucim baktériam, nemali by sa
kombinovat’ s bakteriostatickymi antibiotikami. Ak to antibiogram odévodnuje, je mozna kombinacia
s inymi baktericidnymi antibiotikami (cefalosporiny, aminoglykozidy).

Stubezné podavanie probenecidu vedie k vys§im a trvalym plazmatickym koncentraciam v dosledku
inhibicie renalnej eliminacie.

Riziko vyrazky sa zvysuje pri sibeznom uzivani alopurinolu.

Ampicilin moze znizit’ vylu¢ovanie atenololu mocom.

Ak sa stibezne podavaju antikoagulancia kumarinového typu, moze sa zvysit nachylnost’ na krvacanie.
U pacientov uzivajucich ampicilin sa hlasilo prediZenie protrombinového &asu. Pri subeznom
predpisovani ampicilinu a antikoagulancii je potrebné primerané sledovanie; méze byt tiez potrebné
upravit’ davku peroralne podavanych antikoagulancii.

Ucinnost peroralnej vakciny proti tyfusu sa moze znizit pri subeznom podavani ampicilinu.

Ampicilin m6ze inhibovat’ vylu¢ovanie metotrexatu a tym zosilnit’ neziaduce uc¢inky metotrexatu. Je
potrebné sledovat’ hladiny metotrexatu v krvi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje o obmedzenom poéte gravidit vystavenych u¢inku ampicilinu nepreukazuju Ziadne neZiaduce
reakcie ampicilinu, pokial’ ide o graviditu alebo zdravie plodu/novorodenca. Doteraz nie su k
dispozicii ziadne d’alsie relevantné epidemiologické udaje. Studie na zvieratach nepreukazali priame
alebo nepriame Skodlivé ucinky z hl'adiska gravidity, embryonalneho/fetalneho vyvoja, porodu alebo
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postnatalneho vyvoja (pozri Cast’ 5.3). Vzhl'adom na obmedzené skiisenosti u I'udi sa ampicilin nema
pouzivat, pokial’ to nie je prisne indikované a nebol vykonany odhad pomeru prinosu a rizika.

Dojcenie

Ampicilin sa vylucuje do l'udského mlieka. U dojceného dietata sa preto moze vyskytnut’ hnacka a
kolonizécia sliznic kvasinkovymi hubami; doj¢enie preto moze byt nutné prerusit’. Treba zvazit
moznost’ senzibilizacie.

Ampicilin sa vS§ak moze pouzivat’ pocas dojcenia po dokladnom zvazeni prinosov a rizik.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje tykajuce sa ucinkov na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Na zéklade doterajSich skuisenosti ampicilin nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
sustredit’ sa a reagovat’. Neziaduce reakcie (pozri Cast’ 4.8) vSak modzu zriedkavo viest’ k rizikdm pri
vykonavani takychto Cinnosti. Plati to najma pri interakcii s alkoholom.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce Gc¢inky st zoradené podl'a triedy organovych systémov a frekvencie nasledovne:

Velmi Casté: >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: z dostupnych udajov

V ramci kazdej skupiny frekvencii su neziaduce reakcie zoradené podla klesajicej zdvaznosti.

Trieda Frekvencia
organovych
systémov

VelPmi Casté Menej Zriedkavé | VePmi Nezname
casté casté zriedkavé

Infekcie a superinfek-
nakazy cia®

Poruchy krvi myelosu-

a lymfatického presia, krvna
systému dyskrazia
ako
trombocyto-
pénia,
agranulocy-
toza,
leukopénia

a eozinofilia,
anémia,
pancytopé-
nia,
predizenie
krvacania

a protrom-
binového
Casu®
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Poruchy liekova anafylak- Jarischova-
imunitného hortcka, tické reakcie | Herxhei-
systému edém merova
hrtana, reakcia
sérova (pozri Cast’
choroba, 4.4)
alergicka
vaskulitida,
hemoly-
ticka
anémia
Poruchy zavrat, centralna
nervového bolest’ nervova
systému hlavy excitacia,
myoklonus a
zachvaty®
Poruchy gastroin- glositida,
gastrointesti- testinalne stomatitida,
nalneho poruchy sucho
traktu (bolest’ v Ustach,
zaludka, zhors$ena
nevolnost, chut’ do jedla
vracanie,
hnacka,
meteoriz-
mus)? (pozri
tiez Cast' 4.4
Poruchy hepatitida prechodné
pecene a cholesta- | zvySenie
a zZI¢ovych ticka transaminaz
ciest zltacka
Poruchy koze | reakcie ,,ampi- Lyellov angioneuro- | zavazné
a podkoZného | koze cilinova syndrom paticky kozné
tkaniva manifes- | vyrazka® (toxicka edém neziaduce
tujlice vo epidermalna | (reakcia reakcie
forme nekrolyza z precitlive- | (SCAR),
pruritu, (TEN)), nosti), vratane
erytém Stevensov- | exfoliativna | liekovych
s pocitom Johnsonov | dermatitida, | reakcii s
tepla syndrom multiformny | eozinofiliou
(vyrazka) (SJS) erytém a
a urti- systémovymi
karnej priznakmi
vyrazky (DRESS) a
akutna
generalizo-
vana
exantema-
tézna
pustuloza
(AGEP)
(pozri Cast’
4.4)
Poruchy bolesti kibov
kostrovej
a svalovej
sustavy
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a spojivového
tkaniva
Poruchy krystaluria | intersticidlna
obliciek (pri nefritida
a mocovych intraveno-
ciest znom
podavani
vysokych
davok)
Celkové pyrexia
poruchy
a reakcie
v mieste
podania

*Dlhodobé a opakované uzivanie moze viest’ k superinfekcii rezistentnymi baktériami alebo
kvasinkovymi hubami.

*Tieto javy st vo vSeobecnosti reverzibilné po ukondeni liecby.

°Pri vel'mi vysokych sérovych koncentraciach ampicilinu, ktoré moézu byt sposobené faktormi, ako su
porucha funkcie obli¢iek alebo uzivanie vel'mi vysokych davok, sa mozu vyskytnut’ stavy centralne;j
nervovej excitacie, myoklonus a zachvaty.

dGastrointestinalne poruchy (bolest’ zaludka, nevol'nost, vracanie, hnacka, meteorizmus) ¢asto pocas
lieCby ustipia a vo vacsine pripadov si nevyzaduju ukoncenie liecby. Normalizacia ¢revnej flory sa
ocakava priblizne 3 — 5 dni po ukonceni liecby. Ak sa pocas lieCby vyskytne hnacka, treba zvazit’
moznost’ pseudomembrandznej kolitidy (pozri aj Cast’ 4.4).

“Typicka ,,ampicilinova* vyrazka je va¢sinou morbiliformné/makulopapularna a objavuje sa po 8 az
10 diioch pri prvom pouziti; pri opakovanom uzivani sa objavuje na 2. az 3. den. Vyrazka vo
vSeobecnosti ustlpi v priebehu niekol’kych dni, napriek pokra¢ovaniu liecCby. Vyrazky sa zdaju byt
CastejSie ako zvycajne v pritomnosti virusovych infekcii, rendlnej insuficiencie alebo pri davkach
vysSich ako 6 g/den.

Moze sa vyskytnat plesiiova infekcia v Gstach a v oblasti genitalii.
Pri intramuskularnej injekcii sa moze vyskytnut’ lokdlna bolest’.

Pri mononukledze je frekvencia exantému vysokd. Zvysena frekvencia exantému sa pozorovala aj pri
leukémii.

Zvysené hodnoty AST sa preukazali v dosledku lokalneho uvolfiovania v mieste vpichu a nemusia
nutne naznacovat’ postihnutie pecene.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie 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.

4.9 Predavkovanie

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

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


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

Ampicilin je mozné z obehu odstranit” hemodialyzou.

S.

5.1

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na systémové pouzitie, peniciliny Sirokospektralne,
ATC kod: JOICAO1

Ampicilin je polysynteticky aminopenicilin, ktory nie rezistentny voci betalaktamazam.

Mechanizmus ucinku

Mechanizmus u¢inku ampicilinu je zalozeny na inhibicii syntézy bakterialnej bunkovej steny (v
rastovej faze) prostrednictvom blokady proteinov viazucich penicilin (penicillin-binding proteins,
PBP), ako st transpeptiddzy. Vysledkom je baktericidny tc¢inok.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Utinnost' do znaénej miery zavisi od diZky &asu, pocas ktorého je hladina Gi¢innej latky nad
minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (minimum inhibitory concentration, MIC) prislusného
patogénu.

Mechanizmy rezistencie

Rezistencia na ampicilin moze byt zalozena na nasledujtiicich mechanizmoch:

Inaktivacia betalaktamazami: ked’ze ampicilin ma iba nizku stabilitu voc¢i betalaktamazam,
neposobi proti baktéridm produkujicim betalaktamazy. U niektorych bakterialnych druhov
produkuju betalaktamazu prakticky vSetky kmene. Tieto druhy st preto prirodzene rezistentné na
ampicilin (napr. Enterobacter cloacae, Klebsiella pneumoniae).

Znizena afinita PBP k ampicilinu: ziskana rezistencia u pneumokokov a inych streptokokov je
zalozena na modifikacidch existujucich PBP v d6sledku mutacie. Naopak, tvorba d’alSiecho PBP
so zniZenou afinitou k ampicilinu je zodpovedna za rezistenciu u stafylokokov rezistentnych na
meticilin (oxacilin).

Nedostatocna penetracia ampicilinu cez vonkaj$iu bunkovl stenu méze viest’ k nedostatocne;j
inhibicii PBP u gramnegativnych baktérii.

Ampicilin m6ze byt aktivne transportovany z bunky efluxnymi pumpami.

Ampicilin je uplne skrizene rezistentny voci amoxicilinu a ¢iasto¢ne skrizene rezistentny voci inym
penicilinom a cefalosporinom.

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 a st uvedené
tu: https://www.ema.europa.cu/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. V pripade
potreby sa pri rozhodovani o lie¢be odporuca konzultacia s narodnymi alebo lokalnymi uradmi

v stvislosti so sledovanim antimikrobialnej rezistencie a s prisluSnymi smernicami.

Ak je na zéklade miestnej situdcie rezistencie u€innost ampicilinu sporna, je treba vyhl'adat’ odborné
terapeutické odporacanie. Najmé v pripade zavaznych infekcii alebo zlyhania liecby je potrebné
vyhl'adat’ mikrobiologicku diagnostiku s identifikaciou patogénu a stanovenim jeho citlivosti na
ampicilin.


https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
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Citlivost’ mikroorganizmov na ampicilin

Bezne citlivé druhy Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy

Enterococcus spp.”’
Listeria monocytogenes
Streptococcus spp.

Aer6bne gramnegativne mikroorganizmy

Haemophilus influenzae’
Helicobacter pylori
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis’

Anaerdbne mikroorganizmy

Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp.

Druhy, u ktorych moze byt ziskana rezistencia Aer6bne gramnegativne mikroorganizmy

problémom Campylobacter spp.
Escherichia coli’
Neisseria gonorrhoeae
Salmonella enterica’
Shigella spp.’

Anaerdbne mikroorganizmy

Prevotella spp.

Prirodzene rezistentné organizmy Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy

Staphylococcus spp.

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy

Acinetobacter baumannii
Betalaktamézu produkujtci Haemophilus
influenzae

Citrobacter spp.’
Enterobacter spp.’

Klebsiella spp.”

Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
Morganella morganii’
Proteus vulgaris’
Providencia spp.’
Pseudomonas aeruginosa
Serratia spp.’
Stenotrophomonas maltophila
Yersinia enterocolitica’

Anaerébne mikroorganizmy

Bacteroides fragilis
Clostridioides difficile

Iné mikroorganizmy

Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.

'Rezistencia sa vyskytuje (1 — 10 %) u Enterococcus faecalis.
’Rezistencia je bezna (> 10 %) u Enterococcus faecium, Haemophilus influenzae a Enterobacterales.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Maximalne sérové hladiny sa dosiahnu priblizne 1 hodinu po intramuskuldrnom podani.

Distribtcia

10
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Diflzia do tkaniv a telesnych tekutin, vratane zapalovych exsudatov, je dobra. U pacientov s
normalnou funkciou pec¢ene sa vysoké koncentracie dosahuju v zI¢i. Ak s mozgové blany
neporusené, do mozgovomiechového moku prechadza iba 5 % plazmatickej koncentracie ampicilinu.
Ked si mozgové blany zapalené, koncentracie ampicilinu v mozgovomiechovom moku sa mézu
zvysit na 50 % koncentracie ampicilinu v plazme. Ampicilin prechéddza placentou a vylucuje sa do
materského mlieka. Vézba na plazmatické bielkoviny je nizka (priblizne 15 %). Zdanlivy distribu¢ny
objem je priblizne 15 1.

Biotransformécia
Ampicilin sa ¢iastone degraduje na mikrobiologicky neaktivne peniciloaty.

Elimindcia

Ampicilin sa z tela vyluCuje s polc¢asom rozpadu 1 az 2 hodiny (hlavne oblickami). Velka cast
(priblizne 70 %) podanej davky sa nachadza v moci v terapeuticky aktivnej forme. Az do 10 % davky
sa vylu€uje vo forme metabolickych produktov.

V pripadoch oligtirie sa pol¢as rozpadu moze predlzit’ az na 8 — 20 hodin. Pol¢as rozpadu je predlzeny
aj u novorodencov (2 az 4 hodiny).

Ampicilin sa z tela odstranuje hemodialyzou, nie vSak peritonealnou dialyzou.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tudii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a reproduk¢nej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.
Tradicné testovacie metody in vitro a Studie na zvieratach nepreukazali Ziadny naznak teratogénneho
alebo mutagénneho potencialu ampicilinu. Pre ampicilin vSak nie st k dispozicii zZiadne systematické
predklinické dlhodobé studie karcinogenézy a zhorSenia fertility vykonané podl’a najnovsich kritérii.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

Po rekonstiticii/riedeni sa ma liek pouzit’ okamzite.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii/riedeni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

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

Bezfarebné sklenené injekéné liekovky typu III o objeme 10 ml, uzatvorené chlérbutylovou
silikonovou gumovou zatkou a utesnené bielym hlinikovym uzaverom s plastovym vyklapacim
vieckom.
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Ampicillin Noridem 1 g prasok na injek¢ény/infizny roztok:

Bezfarebné sklenené injekéné liekovky typu III o objeme 20 ml, uzatvorené chlérbutylovou
silikonovou gumovou zatkou a utesnené¢ modrym hlinikovym uzéverom s plastovym vyklapacim
vieckom.

Ampicillin Noridem 2 g prasok na injekény/infuzny roztok:

Bezfarebné sklenené injekéné liekovky typu Il o objeme 20 ml, uzatvorené chlorbutylovou
silikdbnovou gumovou zatkou a utesnené cervenym hlinikovym uzaverom s plastovym vyklapacim
vieckom.

Velkosti baleni: 1 alebo 10 injekénych liekoviek v papierovej Skatulke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Navod na pripravu

Ampicillin Noridem 0.5 g prasok na injekény/infizny roztok:

- Intramuskularna injekcia:

Prasok sa rozpusti v 5 ml vody na injekcie.

- Intravenozna injekcia:

Prasok sa rozpusti v 5 ml vody na injekcie.

- Intravenozna infuzia:

Préasok 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:

Prasok sa rozpusti v 5 ml vody na injekcie.

- Intravenozna injekcia:

Préasok sa rozpusti v 5 ml vody na injekcie.

- Intravenozna infuzia:

Préasok sa rozpusti v 5 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.

Ampicillin Noridem 2 g prasok na injekény/infiizny roztok:

- Intramuskularna injekcia:

Prasok sa rozpusti v 10 ml vody na injekcie.

- 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 st uvedené nizsie:

Odporacany objem Skuto¢na
rozpust'adla, ktory ‘. koncentracia

sa ma pridat’ na Vytlateny objem rekonstituovaného
rekonstitticiu roztoku

Ampicillin Noridem 0,5 g
prasok na 5ml 0,44 ml 91,9 mg/ml
injek¢ény/infuzny roztok
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Ampicillin Noridem 1 g
prasok na injek¢ény/infazny S5 ml 0,76 ml 173,6 mg/ml
roztok

Ampicillin Noridem 2 g
prasok na injek¢ény/inflzny 10 ml 1,56 ml 173,0 mg/ml
roztok

Po rekonstitucii je roztok Ciry a Zltkasty.

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte injek¢énu liekovku. Smie sa pouzit’ iba vtedy, ak je roztok Ciry a
prakticky bez Castic.

Roztok je urCeny len na jednorazové pouzitie. Hodnota pH po rekonstitacii: 8,0 az 10,0.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Noridem Enterprises Limited

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

8. REGISTRACNE CiSLA

Ampicillin Noridem 0,5 g prasok na injekény/infuzny roztok: 15/0099/26-S

Ampicillin Noridem 1 g prasok na injekény/infuzny roztok: 15/0100/26-S

Ampicillin Noridem 2 g prasok na injekény/infuzny roztok: 15/0101/26-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2026
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