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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ampicillin/Sulbactam Bausch Health 2g/1g

prasok na injek¢ny/infizny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazd4 injek¢na liekovka obsahuje 2 g ampicilinu (¢o zodpoveda 2,126 g sodnej soli ampicilinu)a 1l g
sulbaktamu (¢o zodpoveda 1,094 g sodnej soli sulbaktamu).

Pomocné latky so znamym u¢inkom: kazda injekéna liekovka obsahuje 230,2 mg (10 mmol) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na injekény/infuzny roztok.

Biely alebo takmer biely sterilny prasok bez cudzich castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Infekcie spdsobené citlivymi mikroorganizmami pri nasledujucich stavoch:

» infekcie hornych a dolnych dychacich ciest (vratane sinusitidy, zapalu stredného ucha, epiglotitidy;
bakterialnych pneumonif);

» infekcie mocovych ciest a pyelonefritida;

* intraabdominalne infekcie (vratane peritonitidy), cholecystitida, endometritida a panvova celulitida);

* bakterialna septikémia

« infekcie koze a mikkych tkaniv, kosti a kibov

» gonokokové infekcie;

» pre- alebo postoperacne na znizenie vyskytu infekcii rany u pacientov podstupujacich chirurgicky
vykon v oblasti brucha alebo panvy;

» pri ukonceni tehotenstva alebo cisarskom reze pred operaciou na zniZenie pooperacnej sepsy.

Do uvahy sa maju vziat’ oficialne odporucania o vhodnom pouziti antibakterialnych lieciv.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
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Davkovanie

Dospeli
Déavkové rozmedzie lieku Ampicillin/Sulbactam Bausch Health je 1,5 g az 12 g denne v rozdelenych dévkach

kazdych 6 alebo 8 hodin. Celkova davka sulbaktamu nesmie presiahnut’ 4 g denne. Menej zavazné infekcie sa
mozu lieit’ podla rezimu kazdych 12 hodin.

Zavaznost infekcie Denna davka Ampicillin/Sulbactam Bausch Health
(sulbaktam + ampicilin) (g)

Mierna 1,5-3(0,5+1az1+2)

Stredne zavazna azdo 6 (2 +4)

Zavazna azdo 12 (4 +8)

Frekvencia davkovania sa moze indikovat’ v zavislosti od zavaznosti ochorenia a funkcie obli¢iek pacienta.
Liecba zvyc€ajne pokracuje este 48 hodin po vymiznuti pyrexie a inych priznakov infekcie.

Lie¢ba sa zvy&ajne podava 5 az 14 dni, no v zdvaznych pripadoch sa moze lie¢ba predizit alebo sa moze podat
d’alSia davka ampicilinu.

Na profylaxiu infekcii pri chirurgickych vykonoch sa ma v uvode anestézie podat’ 1,5-3 g lieku
Ampicillin/Sulbactam Bausch Health, ¢o poskytne dostatocny ¢as na dosiahnutie u¢innych sérovych a
tkanivovych koncentracii po¢as vykonu. Davka sa moze opakovane podavat’ kazdych 6-8 hodin; po véac¢sine
chirurgickych vykonov sa podavanie zvycajne ukonc¢i po 24 hodinach, ak nie je indikovana d’alsia liecba liekom
Ampicillin/Sulbactam Bausch Health.

Pri liecbe nekomplikovanej kvapavky sa Ampicillin/Sulbactam Bausch Health mé6ze podat’ ako jednorazova
davka 1,5 g. Na predlzenie plazmatickych koncentrécii sulbaktamu a ampicilinu sa ma stibezne podat’
probenecid v davke 1,0 g peroralne.

Pediatricka populdacia

Davka pre vacsinu infekceii u deti, doj¢iat a novorodencov je 150 mg/kg/den (¢o zodpoveda 50 mg/kg/den
sulbaktamu a 100 mg/kg/den ampicilinu), zvyc€ajne sa podava kazdych 6 alebo 8 hodin.

U novorodencov a pred¢asne narodenych deti pocas prvého tyzdina Zivota sa odporica davka 75 mg/kg/den (¢o
zodpoveda 25 mg/kg/den sulbaktamu a 50 mg/kg/den ampicilinu) v rozdelenych davkach kazdych 12 hodin.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min) je kinetika vylucovania
sulbaktdmu a ampicilinu ovplyvnena rovnakym spdsobom, a preto sa zachova konstantny plazmaticky pomer
jedného liec¢iva k druhému. Davka lieku Ampicillin/Sulbactam Bausch Health sa ma u takychto pacientov
podavat’ v dlhSich intervaloch v sulade s beznou praxou podavania ampicilinu.

Sposob podavania
Intravendzne alebo intramuskularne pouzitie.

Moézu sa pouzit’ nasledujice riedenia:
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Celkova |Ekvivalentna davka Velkost’ injekénej Objem Maximalna vysledna
davka sulbaktamu- liekovky rozpustadla koncentracia
(g) ampicilinu (g) (ml) (mg/ml)
0,375 0,125 -0,25 10 ml 0,8 125 —250
0,75 0,25-0,5 10 ml 1,6 125 —250
1,5 0,5-1,0 20 ml 3,2 125 - 250
3,0 1,0-2,0 20 ml 6,4 125 -250

Na intraven6zne podanie sa injek¢na liekovka ma rekonstituovat sterilnou vodou na injekcie alebo inym
kompatibilnym roztokom (pozri ¢ast’ 6.2). Na zabezpecenie uplného rozpustenia, nechajte penu vymiznut’, aby
ste mohli roztok vizualne skontrolovat’. Davka sa méze podat’ vo forme bolusovej injekcie pocas minimalne 3
minut alebo sa vo vy$Som zriedeni mdze podat’ vo forme intravendznej infuzie pocas 15 — 30 minut.

Na intramuskularne podanie sa odportca hlboka intramuskularna injekcia. Na zabranenie bolesti sa na
rekonstiticiu prasku méze pouzit’ 0,5 % sterilny injekény roztok lidokainium-chloridu.

Pokyny na rekonstituciu/riedenie lieku pred podanim, pozri Casti 6.6 a 6.3.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lieCiva tohto lieku.
Precitlivenost’ na iné peniciliny.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov lieCenych penicilinom vratane sulbaktdmu/ampicilinu sa hlasili zdvazné a v ojedinelych pripadoch
fatalne reakcie z precitlivenosti (anafylaxia). Tieto reakcie su CastejSie u 0s6b s precitlivenost’ou na penicilin
a/alebo s reakciami z precitlivenosti na viaceré alergény v anamnéze.

Su k dispozicii hlasenia 0s6b s precitlivenostou na penicilin v anamnéze, u ktorych sa vyskytli zavazné reakcie
pri lie¢be cefalosporinmi. Pred zac¢atim liecby penicilinom je potrebné starostlivo zistit’ predchadzajuce reakcie
z precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny a in¢ alergény. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, podavanie lieku
sa ma ukoncit’ a ma sa zacat’ vhodna liecba.

Zavazné anafylaktické reakcie vyzaduju urgentnu liecbu adrenalinom. Kyslik, intravendzne podané steroidy a
zabezpecenie priechodnosti dychacich ciest vratane intubacie sa maju pouzit’ podl'a indikacie.

U pacientov lieCenych ampicilinom/sulbaktamom sa hlasili zavazné kozné reakcie, ako je toxicka epidermalna
nekrolyza (TEN), Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), exfoliativna dermatitida, multiformny erytém a akiitna
generalizovana exantematdzna pustuldza (AGEP). Ak sa objavi zavazna kozna reakcia, podavanie
ampicilinu/sulbaktaimu sa ma ukoncit’ a ma sa zacat’ vhodna liecba (pozri Cast’ 4.8).

Tak ako pri kazdom antibiotickom lieku je nevyhnutné neustale sledovanie prejavov premnoZenia necitlivych
mikroorganizmov, vratane plesni. Ak sa vyskytne superinfekcia, podavanie lieku sa ma ukoncit’ a/alebo sa ma
zacat’ vhodna lieCba.

Hnacka spojena s Clostridium difficile (CDAD) sa hlasila pri pouziti takmer vSetkych antibakteridlnych latok
vratane sodnej soli sulbaktamu/sodnej soli ampicilinu a jej zavaznost’ sa méze pohybovat’ od miernej hnacky az
po smrtel'nu kolitidu. Liecba antibakterialnymi lie¢ivami meni normalnu mikrobiotu hrubého ¢reva, co ma za
nasledok premnozenie C. difficile.

Clostridium difficile produkuje toxiny A a B, ktoré prispievaju k vzniku CDAD. Kmene Clostridium difficile
produkujuce hypertoxin, ktory vedie k zvySenej morbidite a mortalite, pretoze tieto infekcie mézu byt
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rezistentné na antimikrobialnu liecbu a mézu vyzadovat’ kolektomiu. CDAD sa musi zvazit' u vSetkych
pacientov, ktori maju po pouziti antibiotik hnacku. Je potrebna starostliva lekarska anamnéza, pretoze vyskyt
CDAD sa hlasil aj 2 mesiace po podani antibakterialnych latok.

Tak ako pri kazdej dlhodobej liecbe, aj pocas liecby lickom Ampicillin/Sulbactam Bausch Health sa odporaca
pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, pe€ene a hematopoézu, predovsetkym u novorodencov, predcasne
narodenych deti a deti.

Poskodenie pecene vyvolané liekmi, ako je cholestatickd hepatitida a ZItacka, sa spajalo s pouzitim
ampicilinu/sulbaktamu. Pacientov je potrebné upozornit,, aby kontaktovali svojho lekéra, ak sa vyvinu prejavy a
priznaky ochorenia pecene.

Kedze infekéna mononukledza je virusového pévodu, ampicilin/sulbaktam sa nesmi pouzivat’ na jej liecbu. U
vysokého percenta pacientov s mononukle6zou, ktori dostavali ampicilin, sa vyvinula kozna vyrazka.

Ampicillin/Sulbactam Bausch Health 2g/1g obsahuje 230,2 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v kazdej
injek¢nej liekovke. To zodpoveda 11,5 % WHO odporucaného maximalneho denného prijmu potravy 2 g sodika
pre dospeli osobu.

Maximalna denné davka 12 g (8 g ampicilinu a 4 g sulbaktdmu) (pozri Cast’ 4.2) moze viest k prijmu sodika v
davke 920,8 mg, co zodpoveda 46 % WHO odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika. Tento liek sa
povazuje za liek s vysokym obsahom sodika. Obsah sodika v tomto lieku je potrebné vziat' do ivahy najmé u

pacientov na diéte s kontrolovanym prijmom sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Alopurinol
Stbezné podavanie alopurinolu a ampicilinu vyrazne zvySuje vyskyt vyrazok u pacientov uzivajucich obidve
lieCiva v porovnani s pacientmi uzivajicimi iba ampicilin.

Aminoglykozidy

MieSanie ampicilinu s aminoglykozidmi in vitro viedlo k vyznamnej vzajomne;j inaktivacii; ak sa tieto skupiny
antibakterialnych lie¢iv musia podavat’ sibezne, maji sa podavat’ do réznych miest s odstupom minimalne 1
hodiny (pozri Cast’ 6.2).

Antikoagulancia
Parenteralne podavané peniciliny mézu spdsobit’ zmenu agregacie krvnych dosticiek a v koagulacnych testoch.
Tieto uc¢inky mozu byt’ aditivne s antikoagulanciami.

Bakteriostatické lieciva (chloramfenikol, erytromycin, sulfonamidy a tetracykliny)
Baktériostatické lie¢iva mozu rusit’ baktericidny ucinok penicilinov; je vhodné vyhnit sa sibeznej liecbe.

Metotrexat

Stbezné pouzitie s penicilinmi ma za nasledok zniZzeny klirens metotrexatu a tento uc¢inok vedie k zvySenej
toxicite metotrexatu. Pacienti maji byt starostlivo sledovani. M6ze byt potrebné zvysit davky leukovorinu a
podavat ho dlhsie obdobie.

Probenecid
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Ak sa probenecid subezne pouziva s ampicilinom a sulbaktamom znizuje ich renalnu tubularnu sekréciu; tento
ucinok ma za nésledok zvysené a predlzené sérové koncentracie, predlzeny eliminacny polcas a zvysené riziko
toxicity.

Interakcie s laboratornymi testami

Pri pouziti Benediktovho ¢inidla, Fehlingovho ¢inidla a Clinitestu sa pri analyze mo¢u moéze pozorovat falosne
pozitivna glykoztria. Po podani ampicilinu tehotnym Zendm sa zaznamenal prechodny pokles plazmatickej
koncentracie celkového konjugovaného estriolu, estriol-glukuronidu, konjugovaného estronu a estradiolu. Tento
ucinok sa mdze prejavit aj pri podavani lieku Ampicillin/Sulbactam Bausch Health.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Reprodukéné stadie na zvieratach nepreukazali fetotoxické ucinky ampicilinu ani sulbaktdmu. Sulbaktam a
ampicilin prechadzajt cez placentdrnu bariéru.

Bezpecnost’ pouzitia pocas gravidity nebola stanovena. Preto sa Ampicillin/Sulbactam Bausch Health nema
pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ predpokladany prinos neprevazi akékol'vek potencidlne rizika.

Dojcenie

Ampicilin a sulbaktdm sa vylucuji do materského mlieka v nizkych koncentraciach (0,11-3 mg/l a 0,13-2,8 mg/I,
v uvedenom poradi).

U dojciacich matiek moze pouzitie ampicilinu a sulbaktamu sposobit’ u diet'at’a hnacku.

Ampicilin a sulbaktdm sa maju pouZzivat’ pocas dojcenia len vtedy, ak potencidlny prinos prevysuje mozné riziko.

Fertilita
Reprodukené stadie na zvieratach neodhalili ziadny dokaz Skodlivého ucinku sulbaktaimu a ampicilinu na
fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie su dostupné ziadne udaje o ucinkoch lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Liek vSak moze
u niektorych pacientov spdsobit’ neziaduce reakcie na centralny nervovy systém, ako su zavrat, kfée alebo
somnolencia ( pozri Cast’ 4.8). Preto je potrebné pacientov upozornit’, aby neviedli vozidla ani neobsluhovali
stroje, a k sa u nich vyskytnu tieto neziadtice reakcie, kym uplne nevymizna.

4.8 Neziaduce ucinky
Neziaduce reakcie st uvedené podl'a organovych systémov a podl'a kategoérii frekvencie uvedenych nizsie.

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)

velmi zriedkavé (<1/10 000)

nezname (frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych udajov)

V ramci kazdej kategorie frekvencie st neziaduce reakcie usporiadané v poradi zavaznosti. Zavaznost’
neziadtcich reakceii bola urcena klinickym vyznamom.
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Po podani lieku Ampicillin/Sulbactam Bausch Health mozno pozorovat’ neziaduce reakcie sivisiace s pouZzitim
samotného ampicilinu.

Trieda Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Frekvencia neznama
organového
systému
Poruchy krvi a Anémia Leukopénia Hemolyticka anémia
lymfatického Trombocytopénia Neutropénia Agranulocytoza
systému Eozinofilia Trombocytopenicka purpura
Poruchy Anafylakticky Sok
imunitného Anafylakticka reakcia
systému Kounisov syndréom
Precitlivenost’
Poruchy Bolest hlavy Zachvaty
nervového Zavrat
systému Ospalost’
Poruchy ciev Flebitida
Poruchy dychacej Dyspnoe
sustavy, hrudnika a
mediastina
Poruchy Hnacka Vracanie Bolest’ Pseudomembrano6zna
gastrointestinal - brucha kolitida
neho traktu Nevql’nost’ Enterokolitida
Glositida Meléna
Stomatitida
Zmena zafarbenia jazyka
Poruchy pecene a | Hyperbilirubinémia Cholestaticka
ZI¢ovych ciest hepatitida
Cholestaza
Porucha funkcie pecene
Zltacka
Poruchy koze Vyrazka Stevensov-Johnsonov
a podkozného Svrbenie syndrom
tkaniva Toxicka epidermalna
nekrolyza
Multiformny erytém
Akutna generalizovana
exantematdzna pustuloza
Exfoliativna dermatitida
(pozri cast’ 4.4)
Angioedém
Erytém
Urtikaria
Poruchy obliciek 4 Intersticialna nefritida
mocovych ciest
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Celkové poruchy a| Bolest’ v mieste Unava, Reakcia v mieste podania
reakcie v mieste | podania injekcie malatnost’ injekcie

podania

Laboratdrne a ZvySena

funkéné vySetrenia| alaninaminotransferaza
ZvySena aspartat-
aminotransferaza

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Symptomy

U l'udi st k dispozicii obmedzené informacie o akutnej toxicite sodnej soli ampicilinu a sodnej soli sulbaktamu.
Pri predavkovani lieckom sa ocakavaju také prejavy, ktoré st v podstate vystupiiovanou formou neziaducich
reakcii hlasenych po podani lieku. Je potrebné vziat’ do uvahy skutocnost, ze vysoké CSF koncentracie
betalaktdmovych antibiotik mézu sposobit’ neurologické nésledky vratane zachvatov.

Terapia
Ked’ze sa ampicilin aj sulbaktdm z krvného obehu odstraiiuju hemodialyzou, tieto postupy mézu zvysit

elimindciu lieciv z tela, ak dojde k predavkovaniu u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na systémové pouzitie, kombinacie penicilinov vratane inhibitorov
betalaktaméz
ATC kod: JOICRO1

Mechanizmus ucinku

Biochemické Stidie na nebunkovych bakteridlnych systémoch preukazali, Ze sulbaktam je ireverzibilny inhibitor
najdolezitejSich betalaktamdaz, ktoré sa vyskytuju v organizmoch rezistentnych na peniciliny. Antibakterialna
aktivita sulbaktdmu je obmedzena predovsetkym na Neisseriaceae, no potencial sodnej soli sulbaktdmu v
prevencii destrukcie penicilinov a cefalosporinov rezistentnymi organizmami bol potvrdeny v §tadiach celého
organizmu s pouZzitim rezistentnych kmenov, v ktorych sodna sol’ sulbaktamu vykazovala vyrazné synergické
ucinky s penicilinmi a cefalosporinmi. VzhI'adom na to, ze sa sulbaktam viaze aj na niektoré proteiny viazuce
penicilin, st niektoré citlivé kmene citlivejSie na kombindciu nez na samotné betalaktdmové antibiotika.

Baktericidnou zlozkou kombinacie je ampicilin, ktory podobne ako benzylpenicilin pdsobi proti citlivym
organizmom pocas fazy aktivneho mnozenia inhibiciou biosyntézy mukopeptidu bunkovej steny.

Antibakterialne spektrum
Ampicillin/Sulbactam Bausch Health ma Sirokospektralnu antibakterialnu aktivitu proti nizSie uvedenym
baktériam:
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Grampozitivne
Staphylococcus aureus a epidermidis (vratane kmenov rezistentnych na peniciliny a niektorych kmenov

rezistentnych na meticilin),
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus faecalis a d’al$ie druhy streptokokov;

Gramnegativne
Haemophilus influenzae a parainfluenzae (betalaktamaza pozitivne aj negativne kmene);

Moraxella catarrhalis,

Escherichia coli,

Klebsiella species,

Proteus spp. (indol-pozitivne aj indol-negativne),
Morganella morganii

Citrobacter species,

Enterobacter species,

Anaerébne
Bacteroides fragilis a pribuzné druhy

Hrani¢né hodnoty
Nizsie st uvedené klinické hrani¢né hodnoty Eurépskeho vyboru pre testovanie antimikrobialnej citlivosti
(EUCAST) pri testovani MIC.

EUCAST klinické hrani¢né hodnoty MIC pre ampicilin/sulbaktam (2022-01-01, v12.0)

Organizmus Senzitivny (S) (mg/l) | Rezistentny (R)
(mg/)
Enterobacterales' <& > &
Pseudomonas spp. - -
Acinetobacter spp. 1E 1E
Staphylococcus spp. pozndamka **’ 343
Enterococcus spp.° <47 > 827
Streptococcus groups A, B, C and G° poznamka’ poznamka’
Streptococcus pneumoniae® pozndamka'®!! poznamka'""’
Viridans group streptococci® poznamka'>" poznamka'>"
Haemophilus influenzae <*" > |2
Moraxella catarrhalis <*" > |2
Neisseria gonorrhoeae IE IE
Neisseria meningitidis 1E 1E
Non-species related breakpoints <2 > &’

IE- nedostato¢né dokazy, - - testovanie citlivosti sa neodporiaca

"Hrani¢né hodnoty aminopenicilinu u Enterobacterales st zaloZené na intraven6znom podani. Pre peroralne

podavanie st hrani¢né hodnoty relevantné len pre infekcie mocovych ciest. Hrani¢né hodnoty pre iné infekcie sa

skamaju.
Na ugely testovania citlivosti je koncentracia sulbaktdmu pevne stanovena na 4 mg/1.

3Vicsina kmetiov S. aureus st producenti penicilinazy a niektoré kmene st rezistentné na meticilin. Kazdy
z tychto mechanizmov ich robi odolnymi voc¢i benzylpenicilinu, fenoxymetylpenicilinu, ampicilinu,
amoxicilinu, piperacilinu a tikarcilinu. Izolaty, ktoré su testované ako citlivé na benzylpenicilin, a cefoxitin
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mozu byt hlasené ako citlivé na vSetky peniciliny. 1zolaty, ktoré su rezistentné na benzylpenicilin ale citlivé na
cefoxitin su citlivé na B-laktamy, kombinécie inhibitorov B-laktaméz, izoxazolylpeniciliny (oxacilin, kloxacilin,
dikloxacilin a flukloxacilin) a nafcilin. V pripade latok podévanych peroralne je potrebné dbat’ na dosiahnutie
dostatoc¢nej expozicie v mieste infekcie. [zolaty testované na odolnost’ voci cefoxitinu st odolné voci vSetkym
penicilinom.

4Vicsina stafylokokov su producenti penicilindzy a niektoré kmene su rezistentné na meticilin. Kazdy z tychto
mechanizmov ich robi odolnymi voc¢i benzylpenicilinu, fenoxymetylpenicilinu, ampicilinu, amoxicilinu,
piperacilinu a tikarcilinu. Ziadna v su¢asnosti dostupna metdda nedokaze spolahlivo zistit’ produkciu
penicilindzy u vSetkych druhov stafylokokov ale rezistenciu na meticilin mozno zistit’ pomocou cefoxitinu.

5S. saprophyticus citlivé na ampicilin si mecA- negativne a citlivé na ampicilin, amoxicilin a piperacilin (bez
alebo s inhibitorom betalaktamazy).

Hrani¢né hodnoty aminopenicilinu pre enterokoky st zaloZené na intravendznom podani. Pre peroralne
podavanie st hrani¢né hodnoty relevantné len pre infekcie mocovych ciest.

"Citlivost’ na ampicilin, amoxicilin a piperacilin (s inhibitorom betalaktamazy alebo bez neho) mozno odvodit’
z ampicilinu. Rezistencia na ampicilin je menej ¢asta u E. faecalis (potvrdené pomocou MIC), ale Casta u E.
faecium.

8Pridanie inhibitora betalaktamazy neprinasa klinicky prinos.

°Citlivost’ streptokokov skupiny A, B, C a G na peniciliny sa odvodzuje od citlivosti na benzylpenicilin
(indikécie iné ako meningitida), s vynimkou fenoxymetylpenicilinu a izoxazolylpenicilinov pre streptokoky
skupiny B.

'Na vylugenie mechanizmov rezistencie betalaktdmu sa pouzije difuzny skriningovy test na oxacilin 1pg alebo
test na MIC na benzylpenicilin. Ked’ je skrining negativny (zona inhibicie oxacilinu >20 mm alebo MIC
benzylpenicilinu <0.06 mg/L), vSetky betalaktamové latky, pre ktoré st k dispozicii hrani¢éné hodnoty, vratane
tych s “poznamkou” mo6zu byt hlasené ako senzitivne bez d’al$ieho testovania, s vynimkou cefakloru, ktoré, ak
su hlasené, maju byt’ hlasené ako ,,citlivé, zvySena expozicia“ (I). Ak je skrining pozitivny (inhibi¢na zéna 0,06
mg/l), pozrite si vyvojovy diagram dostupny na webovej stranke EUCAST.

HCitlivost’ odvodena z ampicilinu (iné indikacie ako meningitida).

12Na testovanie rezistencie na betalaktam u viridujucich streptokokov mozno pouzit’ benzylpenicilin (MIC alebo
diskova difazia). U izolatov zaradenych do kategérie skriningovych negativov je mozné uviest,, Ze su citlivé na
betalaktamové lie¢iva, pre ktoré st uvedené klinické hrani¢né hodnoty (vratane tych s poznamkou). U izolatov
kategorizovanych ako skriningovo pozitivny sa ma testovat’ citlivost’ na jednotlivé lieCiva.

13Pri benzylpenicilinovych skriningovych negativnych izolatoch (inhibi¢na zéna >18 mm alebo MIC < 0,25
mg/l) moZzno citlivost’ odvodit’ od benzylpenicilinu alebo ampicilinu. U benzylpenicilinovych skriningov
pozitivnych izolatov (inhibi¢na zona 0,25 mg/l) je citlivost’ odvodena od ampicilinu.

14 Citlivost’ mozno odvodit’ od kyseliny amoxicilin-klavulanove;j i.v.

Rezistentné kmene
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Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze liSit' medzi r6znymi druhmi, krajinami a inStiticiami, dokonca aj medzi
réznymi oddeleniami nemocnice. Ako vicSina betalaktimovych antibiotik, ampicilin/sulbaktam nie je uc¢inny na
infekcie sposobené druhmi Chlamydia a Mycoplasma.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Ampicilin a sulbaktam dobre prenikaji do vacsiny telesnych tkaniv a tekutin.

Penetracia do mozgu a miechy je nizka, okrem pripadov, ked’ st zapalené mozgové blany. Po intravenéznom
alebo intramuskularnom podani sa v krvi dosiahnu vysoké koncentracie sulbaktamu a ampicilinu.

Elimindcia
Obe zlozky maju eliminacny pol¢as priblizne 1 hodinu. Vacsina lieCiv sa vyluCuje v nezmenenej forme mocom.

5.3  Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Akutna toxicita sultamicilinu je nizka. Po peroralnej lie¢be bola hodnota LDsg sultamicilin-tozylatu u hlodavcov
7 g/kg. Podanie samostatného sulbaktaimu viedlo u mysi po liecbe per os k LDso > 10 g/kg, zatial’ ¢o po
intraven6znom podani bola tato hodnota priblizne 3,6 g/kg. Zodpovedajuce hodnoty u potkanov boli > 4 g/kg a
3,4 g/kg, v uvedenom poradi.

U potkanov a psov bola toxicita stanovena opakovanym podavanim sultamicilinu, sulbaktamu alebo
kombinaciou sulbaktdmu-ampicilinu pocas 6 mesiacov.

Vo vyssie uvedenych studiach toxicity sa po podani sultamicilinu alebo sulbaktamu pozorovali uc¢inky na pecen.
Okrem zvySenych pecenovych enzymov (GOT, GPT, LDH, AP) bolo v pe¢eni tiez zistené ukladanie glykogénu
zavislé od davky a Casu, ktoré sa ukazalo ako reverzibilné po ukonceni poddvania liec¢iv. Toto ukladanie
glykogénu nebolo zistené pri Ziadnej znamej poruche ukladania glykogénu.

V tychto stadiach nespdsobil sulbaktdm vyznamni zmenu metabolizmu glukézy. U pacientov s diabetom
mellitus lieCenych sulbaktamom/ampicilinom dlhsie ako 2 tyzdne sa nepozoroval ziadny klinicky vyznamny
ucinok na dostupnost’ glukozy.

Ukladanie glykogénu sa u I'udi po liecbe sultamicilinom v terapeutickych davkach neocakava z dovodu
dosiahnutych plazmatickych koncentracii.

Okrem ocakavanych zvycajnych reakcii na antibiotickt lie¢bu (mierna hnacka alebo vracanie) sa nezistili
ziadne d’alSie priznaky toxicity.

Na hodnotenie karcinogenity sa nevykonali Ziadne dlhodobé $tudie na zvieratach.
V mnohych studiach sulbaktam ani ampicilin nevykazovali vyznamné mutagénne G¢inky.

V reprodukénych studiach na mySiach a potkanoch sa sultamicilin pouzil v davkach vyssich, ako je davka u
¢loveka a nevykazoval Ziadne naznaky znizenej fertility alebo poSkodenia plodu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.
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6.2 Inkompatibility

Ampicillin/Sulbactam Bausch Health a aminoglykozidy sa maju rekonstituovat’ a podavat’ oddelene pre in vitro
inaktivaciu aminoglykozidov aminopenicilinami.

6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky

Rekonstituovany roztok:
Koncentrovany roztok na intramuskularne podanie sa ma pouzit’ do 1 hodiny po rekonstitucii.

Po zriedeni v sterilnej vode na injekcie alebo v 0,9% roztoku chloridu sodného na injekciu bola chemicka
a fyzikdlna stabilita pri pouzivani preukazana pri koncentracii 45 mg/ml pocas 8 hodin pri teplote 25°C + 2°C
pocas 48 hodin pri teplote 5°C + 3°C; pri koncentracii 30 mg/ml pocas 72 hodin pri 5°C £ 3°C.

Po zriedeni v 5% roztoku glukdzy bola chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani preukazana pri koncentracii
30 mg/ml pocas 2 hodin pri teplote 25°C + 2°C pocas 4 hodin pri teplote 5°C + 3°C; pri koncentracii 3 mg/ml
pocas 4 hodin pri 25°C + 2°C.

Po zriedeni v Ringerovom roztoku s mlie¢nanom bola fyzikalna a chemicka stabilita pri pouzivani preukazana
pri koncentracii 45 mg/ml pocas 8 hodin pri teplote 25°C £ 2°C pocas 24 hodin pri teplote 5°C + 3°C.

Po zriedeni v injek¢nom roztoku M/6 mlie¢nanu sodného bola chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani
preukazana pri koncentracii 45 mg/ml pocas 8 hodin pri teplote 25°C + 2°C pocas 8 hodin pri teplote 5°C + 3°C.

Po zriedeni v 5% roztoku glukozy v 0,45% fyziologickom roztoku bola chemicka a fyzikalna stabilita pri
pouzivani preukazana pri koncentracii 3 mg/ml pocas 4 hodin pri 25°C + 2°C; pri koncentracii 15 mg/ml pocas 4
hodin pri

5°C £ 3°C.

Po zriedeni v 10% roztoku invertného cukru bola chemické a fyzikalna stabilita pri pouZivani preukdzana pri
koncentracii 3 mg/ml pocas 4 hodin pri teplote 25°C + 2°C; pri koncentracii 30mg/ml pocas 3 hodin pri 5°C +
3°C.

Po zriedeni v 0,5% roztoku lidokainu * sa chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani preukazala pri koncentracii
1,5 g/3,2 ml pocas 1 hodiny pri teplote 25°C £ 2°C.

*Rekonstitucia 0,5% roztokom lidokainu sa vztahuje len na silu 1,5 g, pretoze sa pouziva len na
intramuskuldrne podanie.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, za ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a za normalnych okolnosti by nemal byt’ skladovany
dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C pokial’ rekonstitucia/ riedenie neprebehli za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienok.
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: injekéné liekovky z ¢ireho bezfarbého skla triedy I, uzatvorené zatkami z broémbutylovej
gumy typu I a oranzovym hlinikovym odklapacim (PP) vieckom.

Dodéava sa v baleniach s 10 injek¢nymi liekovkami.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne Specialne pokyny na likvidaciu.
Casové obdobia na pouzitie s roznymi rozpustadlami na intravenoznu infuziu su nasledovné:

Rozpustadlo Koncentracia Stabilita
sulbaktam +ampicilin
sterilna voda na injekcie 45 mg/ml 8 hpri 25 °C+ 2°C
45 mg/ml 48 pri 5 °C+ 3°C
30 mg/ml 72 pri 5 °C+ 3°C
0,9 % injekény roztok chloridu 45 mg/ml 8 hpri 25 °C+ 2°C
sodného 45 mg/ml 48 pri 5 °C+ 3°C
30 mg/ml 72 pri 5 °C+ 3°C
5% roztok glukozy 30 mg/ml 2h pri 25 °C+ 2°C
3 mg/ml 4h pri 25 °C+ 2°C
30 mg/ml 4h pri 5 °C£ 3°C
Ringerov roztok s mliecnanom 45 mg/ml 8 hpri 25 °C+ 2°C
45 mg/ml 24 hpri 5 °C+ 3°C
injekény roztok M/6 mlie¢nanu 45 mg/ml 8 hpri 25 °C+ 2°C
sodného 45 mg/ml 8 hpri 5 °C+ 3°C
5% roztok glukézy v 0,45% 3 mg/ml 4 hpri 25 °C+ 2°C
roztoku chloridu sodného 15 mg/ml 4hopri5 °C+3°C
10% roztok invertného cukru 3 mg/ml 4 hpri 25 °C+ 2°C
30 mg/ml 3hpri5°C£3°C
0,5% roztok lidokainu* 1,5 g/3,2 ml 1h pri 25 °C£2°C

*Rekonstitucia 0,5% roztokom lidokainu sa vztahuje len na silu 1,5 g, pretoze sa pouziva len na
intramuskularne podanie.

7.  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24,Co. Dublin

D24 PPT3
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