Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ampicilin+Sulbactam AptaPharma, 1 g +0,5 g,
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Ampicilin+Sulbactam AptaPharma, 29+ 1 g,
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Ampicillinum + Sulbactamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytad.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ampicilin+Sulbactam AptaPharma i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ampicilin+Sulbactam AptaPharma
Jak stosowa¢ lek Ampicilin+Sulbactam AptaPharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ampicilin+Sulbactam AptaPharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Coto jest lek Ampicilin+Sulbactam AptaPharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ampicilin+Sulbactam AptaPharma jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania. Leczy zakazenia
wywotane przez bakterie wrazliwe na ampicyling i sulbaktam.

Ampicylina nalezy do grupy lekdw zwanych “penicylinami” (rodzaj antybiotykdw beta-laktamowych).
Dziata poprzez hamowanie tworzenia bakteryjnej Sciany komérkowej na etapie namnazania si¢ bakterii
(biosyntezy).

Dziatanie przeciwbakteryjne sulbaktamu jest skuteczne wobec szczepow bakterii niewrazliwych na
ampicyline.

Lekarz moze poda¢ pacjentowi lek Ampicilin+Sulbactam AptaPharma w celu leczenia nastepujacych
zakazen bakteryjnych:
e zakazenia gornych drog oddechowych, w tym zapalenie zatok, zapalenie ucha srodkowego lub krtani
(zapalenie nagtosni);
e zakazenia dolnych drég oddechowych, w tym zapalenie ptuc;
e zakazenia drég moczowych, w tym zapalenie nerek (odmiedniczkowe zapalenie nerek);
e zakazenia w obrebie jamy brzusznej (w tym zapalenie otrzewnej), zapalenie pecherzyka zolciowego,
zapalenie btony $§luzowej macicy i zapalenie tkanki tacznej miednicy;
e posocznica bakteryjna; zakazenia skory, tkanek migkkich, kosci 1 stawow
e zakazenia przenoszone droga piciowa (rzezaczka);
e W okresie przed- lub pooperacyjnym w celu zmniejszenia czgstosci wystepowania zakazen ran
u pacjentéw po zabiegach chirurgicznych jamy brzusznej lub miednicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ampicilin+Sulbactam AptaPharma

Kiedy nie stosowaé leku Ampicilin+Sulbactam AptaPharma
e  jesli pacjent ma uczulenie na ampicyling, sulbaktam, jakiekolwiek penicyliny, inne beta-laktamy;
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e jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek lidokainy, ktory jest podawany we wstrzyknigciu
domigéniowym.

Dzieci i mtodziez
Leku Ampicilint+Sulbactam AptaPharma nie wolno podawac¢ we wstrzyknieciu domigsniowym dzieciom
w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ampicilin+Sulbactam AptaPharma nalezy oméwic to z lekarzem,

farmaceutg lub pielegniarka, jesli:

e upacjenta w przesztosci wystapita reakcja alergiczna na penicyliny lub inne antybiotyKki
(cefalosporyny) lub jesli wystepuje nadwrazliwo$é na alergeny zwigzkow chemicznych

e  pacjent ma problemy z watroba;

e  pacjent cierpi na mononukleoze lub bialaczke limfatyczna.

Podobnie jak w przypadku kazdego przedtuzonego leczenia, podczas leczenia Ampicilin+Sulbactam
AptaPharma zalecane sa okresowe badania czynnosci narzadow wewngtrznych nerek,watroby i uktadu
krwiotworczego, szczegdlnie u noworodkow, wezesniakow 1 innych niemowlat.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapi bol brzucha, §wiad, ciemne zabarwienie moczu,
z6Mtte zabarwienie biatkowek oczu lub skéry, nudnosci lub ostabienie. Moga to by¢ objawy zaburzen
czynnosci watroby, spowodowane leczeniem ampicyling z sulbaktamem.

W zwigzku z tym, Zze mononukleoza zakazna jest wywolana przez wirusy, nie nalezy stosowa¢ ampicyliny
z sulbaktamem w jej leczeniu. U wielu pacjentéw z mononukleozg po podaniu ampicyliny wystepuje
wysypka skorna. Wysypka spowodowana ampicyling czgsto wystepuje rowniez u chorych na biataczke
limfatyczna.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli podczas stosowania leku Ampicilin+Sulbactam

AptaPharma u pacjenta wystapia:

e ciezkie reakcje skorne (zaczerwienienie, wysypka). Lekarz zdecyduje, czy leczenie nalezy przerwac.

e reakcje alergiczne. W takich przypadkach nalezy przerwa¢ podawanie leku Ampicilin+Sulbactam
AptaPharma, a lekarz rozpocznie odpowiednie leczenie. Cigzkie reakcje nadwrazliwosci beda leczone
w trybie natychmiastowym.

e uporczywa i cigzka biegunka (zmieszana z krwig i §luzem). Nalezy natychmiast porozmawiac
zZ lekarzem, poniewaz moze to by¢ oznaka stanu zagrazajacego zyciu. Podobnie jak w przypadku
innych antybiotykow, przy dlugotrwalym leczeniu moze wystapic ,,nadmierny wzrost”
drobnoustrojow opornych na lek Ampicilin+Sulbactam AptaPharma, w tym grzybow. W takich
przypadkach nalezy rozpocza¢ odpowiednie leczenie, ktore ustali lekarz na podstawie stanu zdrowia
pacjenta. Nie nalezy przyjmowac zadnych lekow przeciwbiegunkowych bez konsultacji z lekarzem.

Lek Ampicilin+Sulbactam AptaPharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, a takzeo lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga zmienia¢ skutecznos¢ leku Ampicilint+Sulbactam AptaPharma, i Ampicilin+Sulbactam
AptaPharma moze réwniez wptywac na skuteczno$¢ innych lekow.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
e leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (allopurynol, probenecyd) zwickszaja czestosé
wystepowania wysypek
e antybiotyki aminoglikozydowe
o leki przeciwzakrzepowe
o leki przeciwbakteryjne (chloramfenikol, erytromycyna, sulfonamid i tetracyklina)
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e metotreksat (lek stosowany w leczeniu nowotworu lub choréb reumatycznych)

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych:
Ampicilin+Sulbactam AptaPharma moze powodowac falszywie dodatnie wyniki badan st¢zenia cukru
W moczu oraz niektoérych badan poziomu hormonow u kobiet w cigzy.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lekarz podejmie staranng decyzje, czy pacjentka bedaca w cigzy powinna otrzymac lek

Ampicilin+Sulbactam AptaPharma, biorgc pod uwagg stosunek korzysci do ryzyka, poniewaz nie ma
dowodow, ze stosowanie tego leku u kobiet w ciazy jest bezpieczne.

Karmienie piersig

Ampicylina i sulbaktam w niewielkim stopniu przenikaja do mleka ludzkiego. U matek karmigcych piersia
stosowanie leku moze powodowa¢ dziatania niepozadane u dzieci, takie jak biegunka. Lek
Ampicilin+Sulbactam AptaPharma nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersia tylko wtedy, gdy
przewidywane Korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ampicilint+Sulbactam AptaPharma ma nieznaczny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn, jednak moga wystapi¢ dziatania niepozadane, ktore mogg skraca¢ czas reakcji
(takie jak zawroty gtowy, drgawki lub sennosc). W takich przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, ani
obslugiwa¢ maszyn.

Lek Ampicilin+Sulbactam AptaPharma zawiera sod

Ampicilin+Sulbactam AptaPharma, 1 g + 0,5 g:

Ten lek zawiera 5 mmol (115 mg) sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada
to 5,75% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych. Nalezy porozmawiac

z lekarzem lub farmaceuta, jesli konieczne jest stosowanie 4 lub wigcej fiolek dziennie przez dtuzszy czas,
zwlaszcza u pacjentdw kontrolujgcych zawartos¢ sodu w diecie.

Ampicilin+Sulbactam AptaPharma, 29 + 1 g:

Ten lek zawiera 10 mmol (230 mg) sodu (gldwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada
to 11,5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych. Nalezy porozmawiac

z lekarzem lub farmaceuta, jesli konieczne jest stosowanie 2 lub wigcej fiolek dziennie przez dtuzszy czas,
zwlaszcza u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowaé lek Ampicilin+Sulbactam AptaPharma

Lek bedzie zawsze przygotowany i podany pacjentowi przez lekarza lub pracownika stuzby zdrowia.
Lek mozna podawa¢ domigsniowo lub dozylnie.

DoroSli

Lekarz okresli dawke w zaleznos$ci od cigzkosci zakazenia i stanu pacjenta. Zalecana dawka to 1,5 g do
12 g, ktore mogg by¢ podzielone na rowne dawki co 12, 8 lub 6 godzin. Catkowita dawka sulbaktamu nie
powinna przekraczaé 4 g na dobe.

Stopien cigzko$ci zakazenia Dawka dobowa Ampicilin+Sulbactam AptaPharma
(sulbaktam + ampicylina) [g]
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Lekki 1,5do3(05+1dol+2)
Umiarkowany do 6 (2 + 4)
Ciezki do 12 (4 + 8)

Czgstos¢ dawkowania jest ustalana w zaleznos$ci od cigzkosci choroby oraz czynnosci nerek pacjenta
Calkowita dawka sulbaktamu nie powinna przekracza¢ 4 g na dobe. Mniej powazne zakazenia mozna
leczy¢ zgodnie z harmonogramem co 12 godzin.

Leczenie jest zwykle kontynuowane do 48 godzin po ustgpieniu goraczki i innych nieprawidiowych
objawow. Leczenie zwykle trwa od 5 do 14 dni, ale w cigzkich przypadkach mozna poda¢ dodatkowe
dawki ampicyliny

Profilaktyka zakaZen chirurgicznych

Podczas indukcji znieczulenia nalezy poda¢ 1,5-3 g leku Ampicilin+Sulbactam AptaPharma. Dawke
mozna powtarza¢ co 6-8 godzin. Podawanie leku zwykle konczy si¢ po 24 godzinach od zakonczenia
wigkszosci zabiegdw chirurgicznych, chyba ze wskazany jest kolejny cykl terapeutyczny produktem
Ampicilin+Sulbactam AptaPharma.

Leczenie niepowiklanej rzeigczki
Ampicilint+Sulbactam AptaPharma mozna podawaé¢ w pojedynczej dawce 1,5 g. Lekarz moze rozpoczaé
jednoczesne podanie doustne 1 g probenecydu.

Stosowanie u dzieci

Noworodki, niemowleta i dzieci

Dawka w leczeniu wiekszosci zakazen u dzieci, niemowlat i noworodkéw wynosi 150 mg/kg mc. na dobe
(odpowiada to dawce 50 mg/kg mc.sulbaktamu na dobe oraz 100 mg/kg mc. ampicyliny na dobg),
podawana zwykle co 6 lub 8 godzin.

U noworodkéw i wezesniakow w pierwszym tygodniu zycia zalecana dawka wynosi 75 mg/kg mc. na dobe
(odpowiada to dawce 25 mg/kg mc. sulbaktamu na dobe oraz 50 mg/kg mc. ampicyliny na dob¢) w dawkach
podzielonych co 12 godzin.

Pacjenci z zaburzong czynnos$cia nerek
Lek Ampicilin+Sulbactam AptaPharma u takich pacjentow nalezy podawac rzadziej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ampicilin+Sulbactam AptaPharma

Podanie pacjentowi dawki wigkszej niz zalecana przez lekarza lub pracownika stuzby zdrowia, zwykle
w szpitalu, jest mato prawdopodobne. Uwaza sie, ze po przedawkowaniu leku gléwnymi objawami bedg
przedtuzone dziatania niepozadane zglaszane podczas stosowania leku. Nalezy wzig¢ pod uwage, ze
wysokie stezenia antybiotykow beta-laktamowych w ptynie mézgowo-rdzeniowym wywotuje objawy
neurologiczne, w tym drgawki. Ze wzgledu na to, ze ampicylina i sulbaktam usuwane sg z krazenia przez
hemodialize, zabieg ten moze utatwia¢ eliminacje leku z organizmu w przypadku przedawkowania

u pacjentdw z nieprawidtowa czynnoscig nerek.

Pominiecie zastosowania leku Ampicilin+Sulbactam AptaPharma

Poniewaz lek bedzie podawany pod $cista kontrolg lekarskg, pominigcie zastosowania leku jest mato
prawdopodobne. Nalezy jednak skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jezeli pacjent podejrzewa, ze
dawka zostata pominigta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac nastgpujace dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli wystapi ktérykolwiek z ponizszych ci¢zkich
dzialan niepozadanych, poniewaZ moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna.

Czestos$¢ wystgpowania ponizszych dziatan niepozadanych nie jest znana (nie moze by¢ okre§lona na

podstawie dostepnych danych):

e nagle wystgpienie reakcji alergicznych (anafilaktoidalnych) i wstrzasu anafilaktycznego (zapas¢
krazenia)

e ciezka biegunka z powodu zapalenia jelita grubego (bakteryjne rzekomobtoniaste zapalenie jelita
grubego)

e ciezkie choroby skory z pecherzami, ztuszczaniem si¢ i zmianami martwiczymi (toksyczna nekroliza
naskodrka, zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy)

e  zapalenie nerek

Ponizsze dzialania niepozadane s3 wymienione wedtug czgstotliwosci wystgpowania:

Czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 0sob):

e  zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢) i ptytek krwi (matopltytkowos¢),
zwigkszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych (eozynofilia). Reakcje te zwykle ustepuja po
zakonczeniu leczenia.

e  zapalenie zyly

e  hiegunka

e  przej$ciowy wzrost aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych (AspAT, AIAT) i bilirubiny z powodu
nieprawidlowej czynno$ci watroby

e  Dbol w miejscu wstrzykniecia

Niezbyt czesto (mogg wystgpowac u nie wigcej niz 1 na 100 0séb):

zmniejszenie liczby biatych krwinek (zwykle ustepuje po zakonczeniu leczenia)

bol gtowy

zmieniona liczba krwinek (zmniejszona liczba tzw. granulocytow obojg¢tnochtonnych)
wymioty

wysypka, swiad

zmgczenie

zte samopoczucie

Rzadko (mogg wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1000 0s6b):
e nudnosci

e  zapalenie jezyka

e  bdl brzucha

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e niedokrwisto$¢ spowodowana zwickszonym niszczeniem czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢
hemolityczna)

e zmiana morfologii krwi (spadek liczby tzw. granulocytow)

e  krwawiaca czerwonawa plamka o duzej wielko$ci z powodu zmniejszonej liczby ptytek krwi

e reakcja anafilaktyczna, wstrzgs anafilaktyczny, reakcja anafilaktoidalna, wstrzas anafilaktoidalny,
nadwrazliwo$¢, zespot Kounisa

e  drgawki, zawroty glowy, sennos¢



trudnosci w oddychaniu

zapalenie jelita cienkiego i grubego (tzw. zapalenie jelit), krwawe stolce

zapalenie jamy ustnej

przebarwienie jezyka

rozlegle reakcje skorne (czerwonawe, opuchniete, ropne pecherze)

ztuszczajace zapalenie skory

zaburzenia czynno$ci watroby, zottaczka, cholestaza, zapalenie watroby z cholestaza
reakcja w miejscu wstrzykniecia

obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta z trudno$ciami w polykaniu i oddychaniu (obrzgk
naczynioruchowy), z wysypka skorng (rumien), pecherzami, zaczerwienieniem skory lub
powstawaniem siniakow

Podczas leczenia Ampicilin+Sulbactam AptaPharma moga rowniez wystapi¢ inne dziatania niepozadane,
charakterystyczne dla leczenia ampicylina.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ampicilin+Sulbactam AptaPharma

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (po skrocie EXP) zamieszczonego na fiolce lub
tekturowym pudetku. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ampicilin+Sulbactam AptaPharma
Substancja czynna leku jest ampicylina oraz sulbaktam.

Ampicilin+Sulbactam AptaPharma, 1 g + 0,5 g:
Kazda fiolka zawiera 1 g ampicyliny (w postaci ampicyliny sodowej) oraz 0,5 g sulbaktamu (w postaci
sulbaktamu sodowego).




Ampicilin+Sulbactam AptaPharma, 29 +1 g:
Kazda fiolka zawiera 2 g ampicyliny (w postaci ampicyliny sodowej) oraz 1 g sulbaktamu (w postaci
sulbaktamu sodowego).

Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Ampicilin+Sulbactam AptaPharma i co zawiera opakowanie
Ampicilint+Sulbactam AptaPharma jest biatym lub prawie biatym krystalicznym proszkiem do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji.

Ampicilin+Sulbactam AptaPharma, 1 g + 0,5 g, proszek do sporzgdzania roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji umieszczony jest w fiolce z przezroczystego, bezbarwnego szkta (typu 1) o
pojemnosci 20 mL, zamknigtej korkiem z gumy bromobutylowej i niebieskim aluminiowym
uszczelniaczem typu flip-off.

Ampicilin+Sulbactam AptaPharma, 2 g + 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
umieszczony jest w fiolce z przezroczystego, bezbarwnego szkta (typu 1) o pojemno$ci 20 mL, zamknietej
korkiem z gumy bromobutylowej i pomaranczowym aluminiowym uszczelniaczem typu flip-off.

Tekturowe pudetko zawiera 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny

Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Stowenia

Tel.: 00386 51 615 015

e-mail: info@apta-medica.com

Wytworca

MITIM S.r.l.

Via Cacciamali, 34-38
25125 Brescia
Wtochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego
czlonkowskiego
Austria Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-

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

Bulgaria Awmmnuunun/cynoakram Anrad®apma 1 g/0,5 g npax 3a pa3TBop 3a WHXKEKIUH /
UHQY3UA
Awmnunmus/cynbakram Anra®dapma 2 g/1 g pax 3a pa3TBOp 3a HHKEKIHH /
uH Y3
Chorwacja 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
Cypr 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
Czechy Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
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
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Polska Ampicilin+Sulbactam AptaPharma

Rumunia Ampicilina/sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabild

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

Stowacja Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g prasok na injekény/infuzny roztok
Ampicilin/Sulbaktdm AptaPharma 2 g/1 g prasok na injekény/inflizny roztok
Stowenia 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

Wegry Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g por oldatos injekciéhoz vagy infuziohoz
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g por oldatos injekciéhoz vagy infuziéhoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podanie dozylne lub domig¢$niowe:

Wstrzyknigcie dozylne Iub domig¢$niowe po rekonstytucji lub infuzja dozylna po dalszym rozcienczeniu.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Stosowac wylacznie klarowne lub opalizujace i wolne od czastek roztwory po rekonstytucji/rozcienczeniu.

Instrukcje dotyczace rekonstytucji i rozcienczenia Ampicilin+Sulbactam AptaPharma:
Do rekonstytucji mozna uzy¢ nastgpujacych objetosci rozcienczalnika:

Dawka Dawka réwnowazna Objetos¢  |Objetos¢  |Objetos¢ do  [Maksymalne stezenie

catkowita sulbaktamu+ampicilliny [fiolki rozpuszcza- pobrania*  [koncowe

[a] [a] Inika [mL] sulbaktamu+ampicilliny
[mL] [mg/mL]

1,5 05+1 20 mL 3,2 4 125 + 250

3 1+2 20 mL 6,4 8 125 + 250

* Wystepuje wystarczajacy nadmiar, aby umozliwi¢ pobranie i podanie podanych objetosci.

W celu podania dozylnego, zawarto$¢ fiolki do wstrzykiwan nalezy rozpusci¢ (i dodatkowo rozcienczy¢
w przypadku infuzji dozylnej) za pomoca:

- jalowej wody do wstrzykiwan

- chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%)

- mleczanu sodu

- roztworu glukozy 50 mg/mL (5%)

- roztworu glukozy 50 mg/mL (5%) w NaCl 4,5 mg/mL (0,45%)

- wodnym roztworze cukru inwertowanego 100 mg/mL (10%)

- roztworze Ringera z dodatkiem mleczanu

Aby zapewni¢ catkowite rozpuszczenie, nalezy odczekaé az piana si¢ rozproszy i oceni¢ to wizualnie.
Dawke mozna poda¢ w bolusie trwajacym co najmniej 3 minuty lub stosujac wigksze rozcienczenia (50-100
mL) w infuzji dozylnej trwajgcej 15-30 minut.

W przypadku podania domig$niowego zaleca si¢ glgbokie wstrzykniecie domigsniowe. Aby unikngé bolu,
do rozpuszczenia proszku mozna zastosowac 0,5% jatowy roztwér chlorowodorku lidokainy (3,2 mL 0,5%
jatowego roztworu do wstrzykiwan chlorowodorku lidokainy dla mocy 1 g+ 0,5 g ampicyliny +
sulbaktamu i 6,4 mL w przypadku mocy 2 g + 1 g ampicyliny + sulbaktamu).

Ampicilin+Sulbactam AptaPharma oraz aminoglikozydy nalezy przygotowywa¢ i podawaé oddzielnie ze
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wzgledu na dezaktywacje in vitro aminoglikozydow przez wszystkie aminopenicyliny.

Ampicylina sodowa jest mniej stabilna w roztworach zawierajacych glukoze i inne wegglowodany i nie
mozna jej miesza¢ z pochodnymi krwi lub hydrolizatami biatkowymi.

Okres waznosci po rekonstytucji/rozcienczeniu:

Stezony roztwor do wstrzyknie¢ domigsniowych (rozpuszczony w 0,5% lidokainie i przechowywany
w temperaturze 25°C) nalezy zuzy¢ w ciagu 1 godziny po rekonstytucji.

Stabilnos¢ chemiczna i fizyczna podczas stosowania z réznymi rozcienczalnikami do infuzji dozylnych
jest nastepujaca:

Rozpuszczalnik Stezenie Okres przydatnos$ci do uzycia [w
ampicylina+sulbaktam godzinach]
25°C 4°C
jatowa woda do wstrzykiwan | do 30 mg/mL 72
do 45 mg/mL 8 48
do 30 mg/mL 72
chlorek sodu 9 mg/mL (0,9%) do 45 mg/mL 3 8
mleczan sodu do 45 mg/mL 8 8
roztwor glukozy 50 mg/mL do 3 mg/mL 4
(5%) do 30 mg/mL 2 4
roztwor glukozy 50 mg/mL do 3 mg/mL 4
(5%) w NaCl 4,5 mg/mL do 15 mg/mL 4
(0,45%)
wodny roztwor cukru do 3 mg/mL 4
inwertowanego 100 mg/mL do 30 mg/mL 3
(10%)
roztwor Ringera z dodatkiem | do 45 mg/mL 8 24
mleczanu

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwierania, rekonstytucji lub rozcienczenia nie
wyklucza ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania w trakcie uzycia
odpowiada uzytkownik.



