Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/01632-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Ampicillin/Sulbactam Bausch Health 2g/1g
prasok na injekény/infazny roztok

ampicilin a sulbaktam

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 zdravotnt sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Ampicillin/Sulbactam Bausch Health a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Ampicillin/Sulbactam Bausch Health
Ako pouzivat’ Ampicillin/Sulbactam Bausch Health

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Ampicillin/Sulbactam Bausch Health

Obsah balenia a d’alsie informécie

AR i e

1.  Co je Ampicillin/Sulbactam Bausch Health a na o sa pouZiva

Ampicillin/Sulbactam Bausch Health je Sirokospektralne antibiotikum. Lieci infekcie spdsobené
baktériami, ktoré su citlivé na ampicilin a sulbaktam.

Ampicilin patri do skupiny liekov nazyvanych peniciliny (typ betalaktdmovych antibiotik).
Posobi tak, ze potlaca tvorbu bakteridlnej bunkovej steny pocas stadia mnozenia (biosyntézy)
baktérii. Antibakterialna aktivita sulbaktdmu je uc¢inna na bakteridlne kmene, ktoré nie st
citlivé na ampicilin.

Lekar vam méze podat injekciu lieku Ampicillin/Sulbactam Bausch Health na liecbu nasledovnych
bakterialnych infekcii:

. 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 pl'ic (pneumonia)

. infekcie mocCovych ciest vratane zapalu obliCiek (pyelonefritidy)

. zaludo¢nocrevné infekcie vratane vnitrobrusnych infekceii (peritonitida), zapal ZI¢nika
(cholecystidida)

infekcie kosti a kibov

. infekcie mikkych tkaniv
. sexualne prenosné infekcie vratane kvapavky (gonorey)
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. infekcie pohlavnych organov u zien vratanie vnautromaternicovej mukozitidy, panvovej
celulitidy

. pri ukonceni tehotenstva alebo cisarskom reze na znizenie poopera¢nych komplikacii

. sepsy (bakterialne infekcie Siriace sa krvnym obehom)

. pred alebo po operacii na zniZenie vyskytu infekcii ran u pacientov podstupujicich operaciu

brucha alebo panvy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ampicillin/Sulbactam Bausch Health

Nepouzivajte Ampicillin/Sulbactam Bausch Health

. ak ste alergicky (hypersinzitivny) na ampicilin alebo sulbaktam,
. ak ste alergicky (hypersenzitivny) na iny typ penicilinu (betalaktdmové
antibiotika)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Ampicillin/Sulbactam Bausch Health, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak:

. ste predtym mali alergické reakcie na peniciliny alebo iné antibiotika (cefalosporiny) alebo ak ste
precitliveny na alergénne (vyvolavajuce alergiu) chemické zluceniny

. mate problémy s peceiiou, oblickami alebo tvorbou krviniek

. uzivate peroralnu antikoncepciu (ampicilin méze znizit' jej i€innost). Poziadajte svojho lekara

o radu, aby ste pocas lie¢by lickom Ampicillin/Sulbactam Bausch Health pouzivali alternativnu
alebo d’alSiu bezpec¢nu a u€innu formu antikoncepcie.

Tak ako pri kazdej dlhsej liecbe je aj pri liecbe liekom Ampicillin/Sulbactam Bausch Health
odportucané pravidelne kontrolovat, ¢i nie su poskodené oblickové, pecetiové systémy a krvotvorba,
najméa u novorodencov, pred¢asne narodenych deti a deti.

Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne bolest’ brucha, svrbenie, tmavo sfarbeny moc,
zozltnutie ocnych bielok alebo koze, ak sa necitite dobre alebo ste slaby. Mozu to byt’ prejavy poruchy
funkcie pecene, spdsobené liecbou ampicilinom/sulbaktdmom.

Kedze infek¢na mononukledza je virusového povodu, ampicilin/sulbaktam sa nema pouZzivat na jej
liecbu. U vysokého percenta pacientov s mononukledzou, ktori dostavali ampicilin, sa objavila kozna
vyrazka.

Pocas pouzivania lieku Ampicillin/Sulbactam Bausch Health informujte ihned’ svojho lekara, ak

sa u vas objavia:

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

. alergické reakcie. V takychto pripadoch sa ma podavanie liecku Ampicillin/Sulbactam Bausch
Health prerusit’ a lekar zacne vhodnu liecbu. Zavazné reakcie precitlivenosti sa budua liecit
okamZite.

. pretrvavajuce a zavazné hnacky (s primesou krvi a hlienu). Okamzite sa porad’te so svojim
lekdrom, pretoze to mdze byt prejav zivot ohrozujuceho stavu. Rovnako ako pri inych
antibiotikach sa pri dlhodobej lie€be mdze objavit’ "prerastanie” mikroorganizmov rezistentnych
na Ampicillin/Sulbactam Bausch Health, vratane plesni. V takychto pripadoch sa ma zacat’
$pecificka liecba, ktort uréi lekar na zaklade vasho zdravotného stavu. Neuzivajte ziadny liek
proti hnacke bez konzultacie s lekarom.
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Iné lieky a Ampicillin/Sulbactam Bausch Health

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi,lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Niektoré lieky mozu zmenit’ uc¢innost’ licku Ampicillin/Sulbactam Bausch Health a
Ampicillin/Sulbactam Bausch Health méze tiez ovplyvnit’ u¢innost’ inych liekov.

Informujte svojho lekdra, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:

. subezné uzivanie lieckov pouzivanych na lie¢bu dny (allopurinol, probenecid)
zvysuje riziko vyskytu vyrazok

. aminoglykozidové antibiotika

: lieky zabrafujuce tvorbe krvnych zrazenin

: antibakteridlne lieky (chloramfenikol, erytromycin, sulfonamidy a tetracykliny)

: peroralne kontraceptiva obsahujice estrogén

: metotrexat (liek pouzivany na liecbu nadorovych ochoreni alebo reumatickych
ochoreni)

Laboratorne testy
Ampicillin/Sulbactam Bausch Health m6ze u tehotnych zien sposobit’ falosne pozitivne vysledky
testov na cukor v moc¢i a niektorych testov na stanovenie hladiny horménov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Pocas tehotenstva lekar starostlivo rozhodne, ¢i mozete dostat’” Ampicillin/Sulbactam Bausch Health s
ohl'adom na pomer prinosu a rizika, pretoze nie je preukazané jeho bezpecné pouzivanie u tehotnych
zien.

Ampicilin a sulbaktam sa v malej miere vylucuju do 'udského materského mlieka. Pouzitie u dojciacich
matiek mdze u deti spdsobit’ vedl'ajSie ucinky, ako je hnacka. Ampicillin/Sulbactam Bausch Health sa
ma pocas dojCenia pouzivat’ iba v pripade, ak je potencidlny prinos vyvazeny oproti potencidlnemu
riziku.

Pred pouzitim tohto lieku pocas dojcenia sa poradte so svojim lekarom alebo zdravotnickym
pracovnikom

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je zname, ¢i Ampicillin/Sulbactam Bausch Health m6Zze mat’ vplyv na schopnost’ viest' vozidla
a obsluhovat’ stroje, avSak v dosledku vedl'ajsich u¢inkov méze byt vasa reaktivita znizena. Ak citite
vplyv lieku, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Ampicillin/Sulbactam Bausch Health obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 230,2 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekcnej liekovke. To
zodpoveda 11,5 % odporic¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak potrebujete 2 alebo viac injekénych liekoviek denne
pocas predizeného obdobia, zvlast ak vam bola odportéana diéta s nizkym obsahom soli.
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3. Ako pouzivat’ Ampicillin/Sulbactam Bausch Health

Tento lieck sa moze podavat’ intramuskularne alebo intravenozne a vzdy ho pripravi a poda lekar alebo
zdravotnicky pracovnik.

Dospeli
Vs lekar urci davku v zavislosti od zdvaznosti infekcie a od vasho stavu. Odporucand davka je 1,5 g
az 12 g denne a mozno ju rozdelit’ na davky. Celkova davka sulbaktamu nema prekrocit’ 4 g denne.

Zavaznost infekcie Denna davka Ampicillin/Sulbactam Bausch Health
(sulbaktdm + ampicilin) (g)
Mierna 1,5-3(0,5+1alebo1+2)
Stredne zavazna do6(2+4)
Zavazna do 12 (4 + 8)

Castost’ podavania sa moze indikovat’ v zavislosti od zavaznosti ochorenia a funkcie obli¢iek. Injekcia
sa moze podavat’ 3 az 4 krat denne ( kazdych 6 az 8 hodin) alebo dvakrat denne (kazdych 12 hodin) pri
menej zavaznych infekciach.

Celkova davka sulbaktamu nema prekrocit’' 4 g denne. Menej zavazné infekcie mozno liecit’ podla
schémy kazdych 12 hodin.

Liecba zvyc€ajne pokracuje este 48 hodin po vymiznuti horticky a d’alSich nezvycajnych prejavov
infekcie. Liecba sa zvyc€ajne podava pocas 5 az 14 dni, ale u tazko chorych pacientov mozno podat’
d’al$iu davku ampicilinu.

Zdbrana vzniku infekcii sposobenych chirurgickym zdakrokom

Pri navodeni anestézie sa ma podat’ 1,5 g az 3 g lieku Ampicillin/Sulbactam Bausch Health. Davka sa
modze opakovat’ kazdych 6-8 hodin. Podavanie sa zvyc¢ajne ukonéi 24 hodin po vacsine chirurgickych
zakrokov, ak nie je indikovana d’al$ia liecba lieku Ampicillin/Sulbactam Bausch Health.

Liecba nekomplikovanej kvapavky (gonorey)
Ampicillin/Sulbactam Bausch Health sa m6ze podat’ v jednorazovej davke 1,5 g. Vas lekar moze zacat
subezné podavanie probenecidu 1,0 g peroralne (Gstami).

Novorodenci, dojcata a deti
Davka pre vacsinu infekceii u deti, doj¢iat a novorodencov je 150 mg/kg/den (zodpoveda davke
sulbaktamu 50 mg/kg/den a ampicilinu 100 mg/kg/den), zvycajne kazdych 6 alebo 8 hodin.

U novorodencov pocas prvého tyzdna zivota a u pred¢asne narodenych deti poc¢as prvého tyzdna
zivota je odporucana davka 75 mg/kg/den (o zodpoveda davke sulbaktdmu 25 mg/kg/den a
ampicilinu 50 mg/kg/den) v rozdelenych davkach kazdych 12 hodin.

Pacienti s problémami s oblickami
Ampicillin/Sulbactam Bausch Health sa mé u tychto pacientov podavat v menej Castych intervaloch.

Ak pouzijete viac Ampicillin/Sulbactam Bausch Health, ako mate
Nie je pravdepodobné, ze vam lekar alebo zdravotnicky pracovnik - zvyCajne v nemocnici — poda
vyssiu davku lieku.
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Ocakava sa, ze predavkovanie lickom vyvola prejavy, ktoré s v zasade zosilnenim vedl'ajsich u€¢inkov
hlasenych v suvislosti s lieckom. Je potrebné vziat’ do tvahy skutocnost’, Ze vysoké hladiny
betalaktamovych antibiotik v mozgu/mieche mozu vyvolat’ neurologické u¢inky, napr. zachvaty.
Kedze ampicilin aj sulbaktam st odstranitel'né z krvného obehu hemodialyzou, mézu tieto postupy
zvysit vyluovanie lieciv z tela, ak d6jde k predavkovaniu u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

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

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky

Okamzite informujte svojho lekdra, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych zavaznych
vedlajsich ucinkov, pretoze mozete potrebovat’ okamzita lekarsku pomoc.

Castost’ vyskytu nizsie uvedenych vedlajsich G¢inkov je nezndma (Zastost’ vyskytu sa neda
odhadnut’ z dostupnych udajov):

. nahly nastup alergickych (anafylaktoidnych) reakcii a anafylakticky Sok (zlyhanie krvného

obehu)
. bolest’ na hrudniku, ktora méze byt znakom potencionalne zavaznej alergickej reakcie
nazyvanej Kounisov syndrom.
. silna hnacka sposobena zapalom hrubého creva (bakterialna pseudomembranova kolitida)
. zavazné poskodenie koze s pluzgiermi, odlupovanim koze a odumretie tkaniva (toxicka

epidermalna nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrém, multiformny erytém)
. zapal obliciek

Vedlajsie u€inky uvedené nizsie st uvedené¢ podl'a Castosti vyskytu:

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):

. znizeny pocet Cervenych krviniek (anémia) a krvnych dosticiek (trombocytopénia), zvysenie
urcitého typu poctu bielych krviniek (eozinofilia). Tieto reakcie zvy¢ajne vymiznu po ukonceni
liecby.

. zapal zily

. hnacka

. prechodné zvysenie hladin peceniovych aminotransferaz (alaninaminotransferazy (ALT),

aspartataminotransferdza (AST)) a bilirubinu v désledku poruchy funkcie pecene
. bolest’ v mieste vpichu injekcie

Menej ¢asté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob):
. znizenie poctu bielych krviniek (zvycCajne sa po lieCbe upravi)
. bolest’ hlavy

. zmeneny pocet krviniek (znizeny pocet takzvanych neutrofilnych granulocytov)
. vracanie

. vyrazka, svrbenie

. Unava

. malatnost’
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Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osob):
: nevolnost’

: zépal jazyka

. bolest’ brucha

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

. anémia v dosledku zvyseného rozpadu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia)

. zmena krvného obrazu (znizenie poctu takzvanych granulocytov)

. krvacanie vo forme malych cervenkastych bodiek v dosledku znizeného poctu krvnych
dosticiek

. anafylakticka reakcia, anafylakticky Sok, precitlivenost’

. ospalost’

: ktce

. zévrat

. dychavicnost’

. zépal tenkého a hrubého ¢reva (takzvana enterokolitida)

. c¢ierna dechtovita stolica

. zapal sliznice ustnej dutiny

. zmena farby jazyka

. rozsiahla kozna vyrazka (Cervenkasté, opuchnuté, hnisavé pluzgiere)

. exfoliativny zapal koze

. porucha funkcie pecene, zltatka, hromadenie ZI¢e, zapal peCene s hromadenim zl¢e

. reakcia v mieste vpichu injekcie

. opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla s tazkostami pri prehitani a dychani (angioedém), s
koznou vyrazkou (erytém), pluzgiere, s¢ervenenie koze alebo tvorba modrin

. zépal oblasti obli¢iek znamy ako intersticium (intersticialna nefritida)

Pocas liecby liekom Ampicilin/Sulbaktam Bausch Health sa m6zu objavit’ aj d’alSie vedlajsie ucinky
charakteristické pre liecbu ampicilinom.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. VedlajSie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Ampicillin/Sulbactam Bausch Health

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekénej lickovke alebo Skatulke
po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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 Ampicillin/Sulbactam Bausch Health obsahuje

Kazda injekéna liekovka obsahuje 2,0 g ampicilinu (o zodpoveda 2,126 g sodnej soli ampicilinu) a 1
g sulbaktdmu (¢o zodpoveda 1,094 g sodnej soli sulbaktamu).

Dalsie zlozky st: Ziadne.

Ako vyzera Ampicillin/Sulbactam Bausch Health a obsah balenia

Ampicillin/Sulbactam Bausch Health je biely az takmer biely sterilny prasok bez cudzich Castic.
Ampicillin/Sulbactam Bausch Health sa dodava v injekénych liekovkach z ¢ireho bezfarbého skla
triedy I, uzatvorenych zatkami z brombutylovej gumy a oranzovym hlinikovym odklapacim(PP)
vieckom.

Dodava sa v baleniach s 10 injek¢nymi liekovkami.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24,Co. Dublin, D24 PPT3, frsko

Vyrobca
ACS DOBFAR S.P.A.
San Nicolo A Tordino, Nucleo Industriale S Atto, 64100 Teramo, Taliansko

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

Estonsko, Pol’'sko Ampicillin/Sulbactam Bausch Health

Slovensko Ampicillin/Sulbactam Bausch Health 2g/1g

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



