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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g prasok na injek¢ény/infazny roztok
Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g prasok na injekény/infazny roztok
ampicilin a sulbaktam

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Ampicilin/Sulbaktdm AptaPharma a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma
Ako pouzivat’ Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma

Obsah balenia a d’alsie informacie

1
2
3.
4.
5
6

1.

Co je Ampicilin/Sulbaktim AptaPharma a na o sa pouZiva

Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma je Sirokospektralne antibiotikum. Lieci infekcie sposobené baktériami, ktoré
su citlivé na ampicilin a sulbaktam.

Ampicilin patri do skupiny liekov nazyvanych peniciliny (typ betalaktamovych antibiotik). Posobi tak, ze
potlaca tvorbu bakteridlnej bunkovej steny pocas Stddia mnozenia (biosyntézy) baktérii.
Antibakterialna aktivita sulbaktdmu je u¢inna na bakterialne kmene, ktoré nie su citlivé na ampicilin.

Lekar vam moze podat’ injekciu Ampicilinu/Sulbaktamu AptaPharma na lie¢bu nasledovnych bakterialnych
infekecii:

2.

infekcie hornych dychacich ciest vratane zapalu vedl'ajSich nosovych dutin (sinusitida), zapalu
stredného ucha (otitis media) alebo hrtana (epiglotitida)

infekcie dolnych dychacich ciest vratane zapalu plic (pneumonia)

infekcie mocovych ciest vratane zapalu oblic¢iek (pyelonefritidy)

vnutrobru$né infekcie (vratane zapalu pobrusnice), zapal ZI¢nika (cholecystidida), zapalu sliznice
maternice (endometrioza) a panvovej celulitidy

bakterialna septikémia (rozsev baktérii krvou); infekcie koze, mikkych tkaniv, kosti a kibov
sexualne prenosné infekcie vratane kvapavky (gonorey)

pred alebo po operacii na znizenie vyskytu infekcii ran u pacientov podstupujucich operaciu brucha
alebo panvy.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma

NepouZivajte Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma

ak ste alergicky na ampicilin, sulbaktam, iné penicilinové antibiotika, iné betalaktamy
ak ste alergicky na lidokainium-chlorid, ktory sa pouziva na injekciu do svalu.
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Deti a dospievajuci
Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma sa nesmie podavat’ intramuskularnou (do svalu) injekciou detom vo veku do
2 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak:
e ste predtym mali alergické reakcie na peniciliny alebo iné antibiotika (cefalosporiny) alebo ak ste
precitliveny na alergénne chemické zluceniny
e mate problémy s peceniou
e mate mononukledzu alebo lymfaticka leukémiu.

Tak ako pri kazdej dlhsej liecbe je aj pri liecbe Ampicilinom/Sulbaktamom AptaPharma odporuc¢ané pravidelne
kontrolovat’, ¢i nie su poskodené oblickové, pecenové systémy a krvotvorba, najmé u novorodencov, predéasne
narodenych deti a deti.

Okamzite informujte svojho lekdra, ak sa u vas vyskytne bolest’ brucha, svrbenie, tmavo sfarbeny moc,
zoZltnutie o¢nych bielok alebo koze, ak sa necitite dobre alebo ste slaby. M6zu to byt’ prejavy poruchy funkcie
pecene, spdsobené lie¢Cbou ampicilinom/sulbaktamom.

Ked'ze infekéna mononukleoza je virusového povodu, ampicilin/sulbaktam sa nema pouzivat’ na jej liecbu. U
vysokého percenta pacientov s mononukleozou, ktori dostavali ampicilin, sa objavila koZna vyrazka. Vyrazka
spdsobena ampicilinom sa Casto objavuje aj u pacientov s lymfatickou leukémiou.

Pocas pouzivania Ampicilinu/Sulbaktamu AptaPharma informujte ihned’ svojho lekara, ak sa u vas
objavia:

e zavazné kozné reakcie (sCervenenie, vyrazka). Vas lekar rozhodne, ¢i sa ma liecba prerusit’.

e alergické reakcie. V takychto pripadoch sa ma podavanie Ampicilinu/Sulbaktamu AptaPharma prerusit’
a lekar zacne vhodnu lieCbu. Zavazné reakcie precitlivenosti sa budu lie¢it’ okamzite.

e  pretrvavajice a zavazné hnacky (s primesou krvi a hlienu). Okamzite sa porad’te so svojim lekarom,
pretoze to moze byt’ prejav zivot ohrozujuceho stavu. Rovnako ako pri inych antibiotikach sa pri
dihodobej liecbe moze objavit’ "prerastanie” mikroorganizmov rezistentnych na Ampicilin/Sulbaktam
AptaPharma, vratane plesni. V takychto pripadoch sa ma zacéat’ $pecificka liecba, ktoru ur¢i lekar na
zaklade vasho zdravotného stavu. Neuzivajte ziadny liek proti hnacke bez konzultacie s lekarom.

Iné lieky a Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky m6zu zmenit’ u¢innost Ampicilinu/Sulbaktamu AptaPharma a Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma
moze tiez ovplyvnit u¢innost inych liekov.

Informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:

lieky pouzivané na liecbu dny (alopurinol, probenicid) zvySujice vyskyt vyrazky
aminoglykozidové antibiotika

lieky zabranujuce tvorbe krvnych zrazenin

antibakterialne lieky (chloramfenikol, erytromycin, sulfonamidy a tetracykliny)
metotrexat (liek pouzivany na liecbu nadorovych ochoreni alebo reumatickych ochoreni)

Laboratorne testy:
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Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma méze u tehotnych Zien sposobit’ falo$ne pozitivne vysledky testov na cukor v
modi a niektorych testov na stanovenie hladiny hormoénov.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekédrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Pocas tehotenstva lekar starostlivo rozhodne, ¢i mdzete dostat” Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma s ohl'adom na
pomer prinosu a rizika, pretoze nie je preukazané jeho bezpe¢né pouzivanie u tehotnych zien.

Dojcenie

Ampicilin a sulbaktam sa v malej miere vylucuju do l'udského materského mlieka. Pouzitie u dojciacich matiek
moze u deti spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, ako je hnacka. Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma sa ma poc¢as dojcenia
pouzivat’ iba v pripade, ak je potencialny prinos vyvazeny oproti potencialnemu riziku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje,
mozu sa vSak u vas vyskytnat’ vedlajsie téinky, ktoré moézu znizit’ ¢as reakcie (ako su zavraty, kice alebo
ospalost). Ak citite vplyv lieku, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma obsahuje sodik.

Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g pra§ok na injekény/infuzny roztok:

Tento liek obsahuje 5 mmol (115 mg) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekcnej liekovke. To
sarovna 5,75 % odporucan¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych. Obratte sa na
svojho lekéra alebo lekarnika, ak potrebujete 4 alebo viac injekénych liekoviek denne pocas predizeného
obdobia, zvlast’ ak vam bola odporucana diéta s nizkym obsahom soli.

Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g praSok na injek¢ény/infizny roztok:

Tento liek obsahuje 10 mmol (230 mg) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej lieckovke. To
zodpoveda 11,5 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.. Obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika, ak potrebujete 2 alebo viac injekénych liekoviek denne pocas predizeného
obdobia, zvlast ak vam bola odporucana diéta s nizkym obsahom soli.

3. Ako pouzivat’ Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma

Tento liek vzdy pripravi a poda lekar alebo zdravotnicky pracovnik.

Tento liek sa podava do svalu (intramuskularne) alebo do zily (intravendzne).

Dospeli

Vas lekar urci davku v zavislosti od zavaznosti infekcie a od vasho stavu. Odporacana davkaje 1,5gaz 12 ga

mozno ju rozdelit’ na rovnaké davky podavané kazdych 12, 8 alebo 6 hodin. Celkova davka sulbaktamu nema
prekrocit’ 4 g denne.

Zavaznost infekcie Denna davka Ampicilinu/Sulbaktamu AptaPharma
(sulbaktam + ampicilin) (g)
Mierna 15-3(0,5+1alebol+2)
Stredne zavazna do6(2+4)
Zavazna do 12 (4 + 8)
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Castost’ podavania sa moze indikovat’ v zavislosti od zdvaznosti ochorenia a funkcie obligiek.

Celkova davka sulbaktdmu nema prekrocit’ 4 g denne. Menej zdvazné infekcie mozno lie¢it’ podla schémy
kazdych 12 hodin.

Liecba zvycajne pokracuje este 48 hodin po vymiznuti horuc¢ky a d’alsich priznakov infekcie. Liecbha sa
zvycajne podava pocas 5 az 14 dni, ale u tazko chorych pacientov mozno podat’ d’al$iu davku ampicilinu.

Zabrana vzniku infekcii spésobenych chirurgickym zakrokom

Pri navodeni anestézie sa ma podat’ 1,5 g az 3 g Ampicilinu/Sulbacktamu AptaPharma. Davka sa moze
opakovat kazdych 6-8 hodin. Podavanie sa zvy¢ajne ukonéi 24 hodin po vécsine chirurgickych zakrokov, ak nie
je indikovana d’al$ia liecha Ampicilinom/Sulbaktamom AptaPharma.

Lie¢ba nekomplikovanej kvapavky (gonorey)
Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma sa moze podat’ v jednorazovej davke 1,5 g. Vas lekar moze zacat’ subezné
podavanie probenecidu 1,0 g peroralne (ustami).

Pouzitie u deti

Novorodenci, dojéatd a deti

Davka pre vaésinu infekcii u deti, doj¢iat a novorodencov je 150 mg/kg/det (zodpoveda davke sulbaktamu
50 mg/kg/deni a ampicilinu 100 mg/kg/deit), zvycajne kazdych 6 alebo 8 hodin.

U novorodencov pocas prvého tyzdna Zivota a U pred¢asne narodenych deti pocas prvého tyzdia zivota je
odporacana davka 75 mg/kg/den (¢o zodpoveda davke sulbaktamu 25 mg/kg/den a ampicilinu 50 mg/kg/den) v
rozdelenych davkach kazdych 12 hodin.

Pacienti s problémami s obli¢kami
Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma sa ma u tychto pacientov podéavat’ v menej Castych intervaloch.

Ak pouZijete viac Ampicilinu/Sulbaktamu AptaPharma, ako mate
Nie je pravdepodobné, ze vam lekar alebo zdravotnicky pracovnik - zvy€ajne v nemocnici — poda vyssiu davku
lieku.

Ocakava sa, ze predavkovanie lickom vyvola prejavy, ktoré st v zasade zosilnenim vedlajsich u¢inkov
hlasenych v suvislosti s lieckom. Je potrebné vziat’ do tivahy skutoénost’, ze vysoké hladiny betalaktamovych
antibiotik v mozgu/mieche mézu vyvolat’ neurologické G¢inky, napr. zachvaty.

Ked’ze ampicilin aj sulbaktam st odstraniteI'né z krvného obehu hemodialyzou, mézu tieto postupy zvysit
vyluCovanie lieciv z tela, ak dojde k predavkovaniu u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

Ak zabudnete pouZit’ Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma

Ked'ze vam tento liek podaji pod prisnym lekarskym dohl'adom, nie je pravdepodobné, Ze d6jde k zabudnutiu
podania davky. Ak si v8ak myslite, Ze sa na vaSe podanie davky zabudlo, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

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

4.  Mozné vedlajsie u¢inky

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

Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych zavaznych vedl'ajsich
ucinkov, pretoze mozete potrebovat’ okamzitu lekarsku pomoc.
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Castost’ vyskytu nizsie uvedenych vedlajsich uginkov je neznama (Eastost’ vyskytu sa neda odhadnut
z dostupnych udajov):

nahly nastup alergickych (anafylaktoidnych) reakcii a anafylakticky Sok (zlyhanie krvného obehu)
silna hnacka sposobena zapalom hrubého ¢reva (bakterialna pseudomembranova kolitida)

zavazné poskodenie koze s pluzgiermi, odlupovanim koze a odumretie tkaniva (toxicka epidermalna
nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrém, multiformny erytém)

zapal obliciek

Vedrajsie u¢inky uvedené nizsie si uvedené podla Castosti vyskytu:

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0sdb):

znizeny pocet ervenych krviniek (anémia) a krvnych dostic¢iek (trombocytopénia), zvysenie uréitého
typu poctu bielych krviniek (eozinofilia). Tieto reakcie zvy¢ajne vymiznti po ukonéeni liecby.

zapal zily

hnacka

prechodné zvysenie hladin pecenovych aminotransferaz (alaninaminotransferazy (ALT),
aspartataminotransferaza (AST)) a bilirubinu v désledku poruchy funkcie pecene

bolest’ v mieste vpichu injekcie

Menej ¢asté (mozu postihovat' menej ako 1 20 100 0s6b):

znizenie poctu bielych krviniek (zvycajne sa po liecbe upravi)

bolest’ hlavy

zmeneny pocet krviniek (znizeny pocet takzvanych neutrofilnych granulocytov)
vracanie

vyrazka, svrbenie

unava

malatnost’

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b):

nevolnost’
zapal jazyka
bolest’ brucha

Nezname (Castost vyskytu sa nedd odhadnut’ 7 dostupnych udajov):

anémia v dosledku zvySeného rozpadu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia)

zmena krvného obrazu (zniZenie po¢tu takzvanych granulocytov)

krvacanie vo forme malych ¢ervenkastych bodiek v dosledku znizeného poétu krvnych dostiéiek
anafylakticka reakcia, anafylakticky Sok, anafylaktoidna reakcia, anafylaktoidny Sok, precitlivenost’,
Kounisov syndréom

zachvaty, zavrat, ospalost’

dychavicnost’

zapal tenkého a hrubého ¢reva (takzvana enterokolitida), krv v stolici

zapal sliznice ustnej dutiny

zmena farby jazyka

rozsiahla kozna vyrazka (cervenkasté, opuchnuté, hnisavé pluzgiere)

exfoliativny zapal koze

porucha funkcie pecene, zltacka, hromadenie zl¢e, zapal pecene s hromadenim zl¢e

reakcia v mieste vpichu injekcie

opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla s tazkostami pri prehitani a dychani (angioedém), s koznou
vyrazkou (erytém), pluzgiere, scervenenie koze alebo tvorba modrin
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Pocas liecby Ampicilinom/Sulbaktimom AptaPharma sa mo6Zu objavit’ aj d’alSie vedlajsie ucinky
charakteristické pre liecbu ampicilinom.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

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

5.  AKko uchovavat’ Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekcnej liekovke alebo skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v.danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma obsahuje

Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma 1 /0,5 g prdsSok na injekény/infizny roztok:

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 1 g ampicilinu (vo forme sodnej soli ampicilinu) a 0,5 g sulbaktamu (vo
forme sodnej soli sulbaktamu).

Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g prasok na injekcny/infiizny roztok:
Kazda injekéna liekovka obsahuje 2 g ampicilinu (vo forme sodnej soli ampicilinu) a 1 g sulbaktadmu (vo forme
sodnej soli sulbaktamu).

Dalsie zlozky su: Ziadne.

AKo vyzera Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma a obsah balenia

Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma je biely az takmer biely, kryStalicky prasok na injekény/inflzny roztok.
Ampicilin/Sulbaktdm AptaPharma 1 /0.5 g prasok na injekény/infizny roztok sa bali do injekénych liekoviek z

¢ireho bezfarbého skla triedy I s objemom 20 ml, uzatvorenych zatkami z brombutylovej gumy a modrym
hlinikovym odklapacim vieckom.

Ampicilin/Sulbaktdm AptaPharma 2 g/1 g prasok na injek¢ény/infazny roztok sa bali do injekénych liekoviek z
¢ireho bezfarbého skla triedy I s objemom 20 ml, uzatvorenych zatkami z brombutylovej gumy a oranzovym
hlinikovym odklapacim vieckom.

Dodéava sa v baleniach s 10 injekénymi liekovkami.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

Lubrana 1000

Slovinsko

Vyrobca

Mitim S.r.l.

Via Giovanni Battista Cacciamali, 34-38
25125 Brescia

Taliansko

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

Slovinsko Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g prasek za raztopino za
injiciranje/infundiranje

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g prasek za raztopino za
injiciranje/infundiranje

Rakusko Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung

Bulharsko Amnuun/cynbakram Anra®apma 1 g/0,5 g npax 3a pa3teop 3a
WHXeKIuY / nH}y3us

Awmmurmnun/cynoakram Anradapma 2 g/1 g pax 3a pa3TBOp 3a
WHXKEKIUY / uHYy3us

Cyprus Ampicillin/sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g powder for solution for
injection/infusion

Ampicillin/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g powder for solution for
injection/infusion

Ceska republika Ampicillin/Sulbactam AptaPharma

Chorvatsko Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g prasak za otopinu za
injekciju/infuziju

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g prasak za otopinu za
injekciju/infuziju

Madarsko Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g por oldatos injekciohoz
vagy infuziéhoz
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g por oldatos injekciéhoz
vagy infuziéhoz

Malta Ampicillin/sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g powder for solution for

injection/infusion

Ampicillin/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g powder for solution for
injection/infusion

Pol'sko Ampicilin+Sulbactam AptaPharma

Rumunsko Ampicilina/sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila

Ampicilind/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila

Slovenska republika Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g prasok na
injekény/inflzny roztok

Ampicilin/Sulbaktaim AptaPharma 2 g/1 g prasok na
injekény/infuzny roztok
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2022.

Nasledujtica informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Intravenozne alebo intramuskularne pouzitie:

Na intravenoznu alebo intramuskularnu injekciu po rekonstitucii alebo na intraven6znu infuziu po d’alSom
zriedeni.

Iba na jednorazové pouzitie.

Pouzivajte iba ¢iry alebo opaleskujuci rekonstituovany/zriedeny roztok bez pritomnosti Castic.

Navod na rekonstiticiu a zriedenie Ampicilinu/Sulbaktamu AptaPharma:
Na rekonstiticiu mozno pouzit’ nasledovné objemy rozpustadiel:

Celkova | Ekvivalentna davka Velkost Objem Vyuzitelny | Maximalna vysledna

davka sulbaktamu/ampicilinu | injekénej | rozpustadla | objem* (ml)| koncentracia

(9) (9) lieckovky | (ml) sulbaktamu/ampicilinu
(mg/ml)

15 0,5/1,0 20 ml 3,2 4,0 125/250

3,0 1,0/2,0 20 ml 6,4 8,0 125/250

* Injekéna liekovka po rekonstitucii obsahuje dostatoény nadbytok umoznujuci ziskat’ a podat’ uvedené objemy.

Na intravenozne podanie sa ma injekéna liekovka rekonstituovat’ (a d’alej zriedit’ v pripade intravenoznej
infuzie):

sterilnou vodou na injekcie

0,9 % (9 mg/ml ) roztokom chloridu sodného

mlie¢nanom sodnym

5 % (50 mg/ml) roztokom glukozy

5 % (50 mg/ml) roztokom glukoézy v 0,45 % (4,5 mg/ml) roztoku chloridu sodného

10 % (100 mg/ml) vodnym roztokom invertného cukru

Ringerov-laktatovym (mlie¢nanovym) roztokom

Na zabezpecenie uplného rozpustenia, nechajte penu vymiznut', aby ste mohli roztok vizualne skontrolovat’.
Davka sa moze podat’ vo forme bolusovej injekcie poc¢as minimalne 3 mintt alebo sa vo vysSom zriedeni (50 —
100 ml) moze podat’ vo forme intraven6znej infuzie pocas 15 — 30 minut.

Na intramuskularne podanie sa odporaca hlboka intramuskularna injekcia. Na zabranenie bolesti sa na
rekonstiticiu praSku moze pouzit’ 0,5 % sterilny injekény roztok lidokainium-chloridu (3,2 ml 0,5 % sterilného
injek¢éného roztoku lidokainium-chloridu pre silu 1 g/0,5 g ampicilinu/sulbaktamu a 6,4 ml pre silu 2 g/1 g
ampicilinu/sulbaktadmu).

Injekcie s Ampicilinom/Sulbaktamom AptaPharma a aminoglykozidami sa maju rekonstituovat’ a podavat’
oddelene, z dévodu in vitro inaktivacie aminoglykozidov niektorym z aminopenicilinov.

Sodna sol’ ampicilinu je menej stabilna v roztokoch obsahujucich glukézu a iné sacharidy a nesmie sa miesat’ S
krvnymi derivatmi alebo bielkovinovymi hydrolyzatmi.

Cas pouzitel’nosti po rekonstitucii/zriedeni:




Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2020/03064-REG, 2020/03066-REG

Koncentrovany roztok na intramuskularne podanie (rekonstituovany s 0,5% roztokom lidokainu a
uchovévany pri teplote 25 °C) sa ma pouzit’ do 1 hodiny od rekonstitucie.

Chemicka a fyzikalna stabilita pred pouzitim po zriedeni r6znymi rozpustadlami na intravendznu infuziu je
nasledovna:

Rozpustadlo Koncentracia Cas pouzitia v hodinach
sulbaktam +ampicilin 25°C 4°C
sterilna voda na injekcie az do 30 mg/ml 72
az do 45 mg/ml 8 48
0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu| az do 30 mg/ml 72
sodného az do 45 mg/ml 8 48
mlie¢nan sodny az do 45 mg/ml 8 8
5% (50 mg/ml) roztok glukézy | az do 3 mg/ml 4
az do 30 mg/ml 2 4
5% (50 mg/ml) roztok glukézy | az do 3 mg/ml 4
v 0,45% (4,5 mg/ml) roztoku | az do 15 mg/ml 4
chloridu sodného
10% (100 mg/ml) vodny roztok| az do 3 mg/ml 4
invertného cukru az do 30 mg/ml 3
Ringerov-laktatovy roztok az do 45 mg/ml 8 24

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



