CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ampitar, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Ampitar, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji

2  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ampitar, 1 g: 1 fiolka zawiera 1 g ampicyliny (w postaci ampicyliny sodowej).
Kazda fiolka zawiera 70,2 mg sodu.

Ampitar, 2 g: 1 fiolka zawiera 2 g ampicyliny (w postaci ampicyliny sodowej).
Kazda fiolka zawiera 140,4 mg sodu.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Proszek barwy biatej do jasnozottej. pH sporzadzonego roztworu wynosi 8,0+10,0.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ampitar jest wskazany do stosowania w leczeniu nastepujacych zakazen u dorostych i dzieci (patrz punkt 5.1):

* Ostre nasilenie przewlektego zapalenia oskrzeli

» Odmiedniczkowe zapalenie nerek

» Bakteryjne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych

» Pozaszpitalne zapalenie ptuc, gdy penicylina G nie wywiera pozadanego dziatania lub jest
nieodpowiednia z innych powodow

» Zakazenia w obrebie jamy brzusznej

» Bakteriemia wystepujaca w zwigzku z ktorymkolwiek z wyzej wymienionych zakazen albo bakteriemia,
w przypadku ktérej podejrzewa sie taki zwiazek

» Leczenie i profilaktyka zapalenia wsierdzia.

Nalezy uwzgledniac oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli:

Domigs$niowo: 500 mg 4 razy na dobe.

Wstrzyknigcie dozylne: 500 mg do 2 g 4-6 razy na dobg. Powoli wstrzykiwac 2 g przez co najmniej 3-4 minuty.
Ciagta infuzja dozylna: 6 do 12 g na dob¢. W miar¢ mozliwo$ci nalezy zastosowaé pompg infuzyjna.

Infuzja dozylna przerywany: 2 g 4-6 razy na dobe.

Profilaktyka zapalenia wsierdzia - mozna poda¢ 2 g dozylnie w pojedynczej dawce na 30 do 60 minut przed
zabiegiem.

W razie konieczno$ci mozna podawa¢ dozylnie wieksze dawki niz zalecane.
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Dzieci:

Domigs$niowo: 50 mg/kg masy ciata na dobe. Dawke dobowa nalezy podzieli¢ na cztery dawki podawane w
odstepach 6-godzinnych. U noworodkow i weczesniakow zaleca si¢ podawanie 25-50 mg/kg w dwoch dawkach
podzielonych.

Dozylnie: 100-200 mg/kg masy ciata na dobe w ciezkich zakazeniach. W bakteryjnym zapaleniu opon mézgowo-
rdzeniowych dawke dozylng u dzieci mozna w razie koniecznos$ci zwigkszy¢ do 400 mg/kg masy ciata na dobe
(podzielong na cztery dawki).

Profilaktyka zapalenia wsierdzia - u dzieci mozna poda¢ 50 mg/kg dozylnie w pojedynczej dawce na 30 do
60 minut przed zabiegiem.

Kontrola leczenia
W przypadku dlugotrwatego leczenia (powyzej 2-3 tygodni) nalezy monitorowaé¢ czynno$¢ watroby i nerek oraz
morfologi¢ krwi.

W przypadku ostrego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych wywotanego przez Listeria monocytogenes i
posocznicy u noworodkoéw ampicyling podaje si¢ w skojarzeniu z innym antybiotykiem.

W zakazeniach w obrebie jamy brzusznej ampicyling nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z innymi odpowiednimi
lekami przeciwbakteryjnymi, gdy wiadomo lub podejrzewa sie, ze patogeny beztlenowe i(lub) patogeny Gram-

ujemne przyczyniajg si¢ do powstawania procesu zakaznego.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow z klirensem kreatyniny (CrCl) >30 mL/min.

W przypadku cigzkiej niewydolno$ci nerek ze wspotczynnikiem filtracji kigbuszkowej wynoszacym

30 mL/min i mniej zaleca si¢ zmniejszenie dawki, poniewaz nalezy spodziewac si¢ kumulacji ampicyliny:

- przy klirensie kreatyniny wynoszacym od 20 do 30 mL/min nalezy zmniejszy¢ zwykle stosowang dawke
do %,

- przy klirensie kreatyniny ponizej 20 mL/min nalezy zmniejszy¢ zwykle stosowang dawke do Y5.

Z reguly u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek nie nalezy przekracza¢ dawki 1 g ampicyliny co 8 godzin.

Sposob przygotowania roztwordw, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na inne antybiotyki beta-laktamowe (np. penicyliny, cefalosporyny).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wystepuje alergia krzyzowa pomigdzy penicylinami i cefalosporynami.

Duze stezenie w moczu moze spowodowac falszywie dodatni wynik niektorych oznaczen glukozy.

Biegunka moze by¢ objawem rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego wywotanego przez Clostridioides
difficile. Dlatego tez pacjentéw z biegunkg nalezy poddawac $cistej obserwacji.

Ampitar, 1 g:

Produkt leczniczy zawiera 70,2 mg sodu na fiolke, co odpowiada 3,51% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 ¢
dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Maksymalna dawka dobowa produktu leczniczego Ampitar zawiera 42,1% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g
dobowej dawki sodu u o0séb dorostych.
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Uwaza sig, ze lek Ampitar zawiera wysokie stezenie sodu. Nalezy wzia¢ to pod uwage zwlaszcza u oso6b
stosujacych diete niskosodows.

Jesli produkt leczniczy zostanie rozpuszczony lub rozcieficzony izotonicznym roztworem chlorku sodu nalezy
rowniez wzia¢ pod uwage dodatkowa ilo$¢ sodu z rozpuszczalnika.

Ampitar, 2 g:

Produkt leczniczy zawiera 140,4 mg sodu na fiolke, co odpowiada 7,02% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g
dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Maksymalna dawka dobowa produktu leczniczego Ampitar zawiera 42,1% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g
dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

Uwaza sig, ze lek Ampitar zawiera wysokie stezenie sodu. Nalezy wzia¢ to pod uwage zwlaszcza u 0soéb
stosujacych diete niskosodowa.

Jesli produkt leczniczy zostanie rozpuszczony lub rozcieficzony w izotonicznym roztworze chlorku sodu nalezy
réwniez wzig¢ pod uwage dodatkowa ilos¢ sodu z rozpuszczalnika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podawanie nastgpujacych lekéw w skojarzeniu z ampicyling moze wymagac dostosowania dawki: Allopurynol i
metotreksat.

Allopurynol
Jednoczesne podawanie allopurynolu z ampicyling zwigksza ryzyko wystapienia skornych reakcji alergicznych.

Metotreksat

Ciezka reakcja toksyczna na metotreksat zostala opisana u jednego pacjenta leczonego jednoczesnie
furosemidem i penicyling V. Te kwasy organiczne moga hamowac¢ wydzielanie metotreksatu w kanalikach
nerkowych. Mozliwe interakcje opisane zostaly rowniez po zastosowaniu metotreksatu w skojarzeniu z
mezlocyling i metotreksatu w skojarzeniu z amoksycyling.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Dtugoletnie do$wiadczenia Kliniczne wskazuja na niewielkie ryzyko reakcji niepozadanych dotyczacych
cigzy, ptodu lub noworodka. Nie przeprowadzono jednak kontrolowanych badan na wigksza skale z
udziatem kobiet w cigzy. Ten produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jesli lekarz
prowadzacy uzna, ze potencjalne korzysci przewyzszaja potencjalne zagrozenia zaréwno dla matki, jak i dla
dziecka.

Karmienie piersig

Ampicylina podawana w dawkach terapeutycznych jest wydzielana do mleka ludzkiego w niewielkich
ilogciach (1 pg/mL po wstrzyknigciu 2-4 g ampicyliny). Dlatego u niemowlat karmionych piersiag moga
wystapi¢ reakcje nadwrazliwos$ci, biegunka lub kolonizacja btony §luzowej drozdzakami, ktére w niektorych
przypadkach moga wymaga¢ przerwania karmienia piersig.

Ptodnos¢
W badaniach na zwierzgtach ampicylina nie wykazywata wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Ampitar nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.
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4.8 Dzialania niepozgdane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

Bardzo czgsto (>1/10); Czesto (=1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=>1/1000 do <1/100),

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000), cz¢stos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Najczgsciej pojawia si¢ wysypka, ktdra wystepuje u okoto 5% leczonych pacjentow.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestos¢ Dzialania niepozadane
wystepowania
Zakazenia i zarazenia pasozZytnicze | niezbyt czesto rzekomobloniaste zapalenie jelit
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego | niezbyt czesto niedokrwistos¢, matoptytkowos¢,
eozynofilia, leukopenia i agranulocytoza
Zaburzenia ukladu immunologiczneg( rzadko reakcja anafilaktyczna
Zaburzenia zoladka i jelit czgsto luzne stolce
niezbyt czesto zapalenie jezyka, zapalenie jamy ustnej,
nudnosci, wymioty, zapalenie jelit,
biegunka
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej czesto wykwity skorne
niezbyt czesto pokrzywka
rzadko ztuszczajace zapalenie skory i rumien
wielopostaciowy

W przypadku wstrzyknigcia domigsniowego moze wystapi¢ bol w miejscu wstrzykniecia.

W przypadku zakazenia mononukleozg czestos¢ wystepowania wykwitow skornych jest wysoka. W przypadku
biataczki rowniez zwigksza sie czgstos¢ wystepowania wykwitow skornych.

W bialaczce obserwowano tez zwigkszong czgstos¢ wystgpowania wysypki.

Wykazano, ze zwigkszenie aktywnosci AST (aminotransferaza asparaginianowa) wystepuje w wyniku
miejscowego uwolnienia w miejscu wstrzyknigcia leku i niekoniecznie §wiadczy o zburzeniu czynno$ci watroby.
Leczenie reakcji anafilaktycznej, patrz punkt 4.9.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Toksycznos¢: Duze dawki sa zazwyczaj dobrze tolerowane. Jednak na przyktad u pacjentéw z zaburzeniem
czynno$ci nerek i zaburzong bariera ptynu mézgowo-rdzeniowego podanie pozajelitowe duzych dawek produktu
powodowato objawy toksyczne. Ostre reakcje sa spowodowane glownie reakcjami alergicznymi.

Objawy: Reakcje toksyczne; nudnosci, wymioty, biegunka, zaburzenia elektrolitowe, obnizenie §wiadomosci,
drgania mie$ni, mioklonie, skurcze, $pigczka. Reakcje hemolityczne, zaburzenia czynno$ci nerek, kwasica.

W wyjatkowych przypadkach moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna w ciggu 20-40 minut.
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Leczenie: Leczenie objawowe. W cigzkich przypadkach hemoperfuzja lub hemodializa.
W przypadku reakcji anafilaktycznej: Epinefryna (adrenalina) 0,1-0,5 mg powoli dozylnie. Hydrokortyzon 200 mg
dozylnie, opcjonalnie prometazyna 25 mg dozylnie. Ptyny. Korekta kwasow.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Penicylina o rozszerzonym spektrum dziatania
Kod ATC: JO1CAO01

Ampitar (ampicylina) jest penicyling o rozszerzonym spektrum dziatania przeciwbakteryjnego. Ampicylina hamuje
synteze $ciany komorkowej bakterii. Ma dziatanie bakteriobojcze.

Wartosci graniczne oznaczania lekowrazliwosci

Wartosci graniczne MIC dla ampicyliny sa wyznaczane przez Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwosci
(EUCAST - The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing ), wersja 12.0, obowigzujaca od
01.01.2022 .

Drobnoustrdj Stezenie graniczne MIC (mg/1)

Wrazliwy Oporny
Enterobacterales <8 >8
Enterococcus spp. <4 >8
Haemophilus influenzae ** <1 >1
Staphylococcus spp.? - -
Streptococcus z grup A, B, C, G 3 - -
Streptococcus pneumoniage’ <0,5 >1
Streptococcus pneumoniae ® <0,5 > 0,5
Paciorkowce zieleniejgce <0,5 >2
Neisseria meningitidis * <0,125 >1
Listeria monocytogenes <1 >1
Aerococcus sanguinicola i urinae <0,25 > 0,25
WartoS$ci graniczne niezwigzane z <2 >8
gatunkiem °

! Ze wskazan innych niz zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

2 Wiekszo$¢ gronkowcOw wytwarza penicylinazy, a niektore sg oporne na metycyline. Oba
mechanizmy powoduja oporno$¢ gronkowcow na ampicyline. Izolaty oporne na
benzylopenicyline lub cefoksytyne sg oporne na ampicyline. Szczepy Staphylococcus spp.
wrazliwe na benzylopenicyling sg rowniez wrazliwe na ampicyling.

3 O wrazliwosci wnioskuje si¢ na podstawie benzylopenicyliny.

* 1zolaty beta-laktamazo-dodatnie mogg by¢ opisywane jako oporne na ampicyling bez
inhibitorow. Do wykrywania beta-laktamazy mozna wykorzystywac testy oparte na
chromogennej cefalosporynie.

®Tylko we wskazaniu dotyczacym zapalenia opon mozgowych.

® Warto$ci graniczne niezwigzane z gatunkiem ustalono na podstawie dawek co najmniej 2 g x 3
lub 4 razy na dobe (6 do 8 g/dobe).

Czestos¢ wystepowania opornosci dla poszczegdlnych gatunkéw moze by¢ rozna w zaleznosci od potozenia
geograficznego oraz zmienna w czasie, dlatego zaleca si¢ informowanie o oporno$ci na poziomie lokalnym,
szczegolnie podczas leczenia cigzkich zakazen. W razie konieczno$ci nalezy zasiggna¢ opinii ekspertéw, gdy
lokalna czgsto$¢ wystepowania opornosci jest tak duza, ze przydatnos¢ leku, przynajmniej w niektérych
rodzajach zakazen, jest watpliwa.
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Spektrum przeciwbakteryjne

Wrazliwy Pneumokoki

Paciorkowce

Enterokoki

Listeria monocytogenes

Meningokoki

Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis

Beztlenowe szczepy paciorkowcow i peptostreptokoki

Posredni Escherichia coli i Acinetobacter

Oporny Gronkowce
Moraxella catarrhalis
Haemophilus influenzae wytwarzajacy beta-laktamazy
Citrobacter
Klebsiella
Enterobacter
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Providencia

Serratia
Pseudomonas
Legionella
Clostridioides difficile
Bacteroides fragilis
Mycoplasma spp.
Chlamydia

Opornos¢ wystepuje (1-10%) u pneumokokow i Enterococcus faecalis.
Oporno$¢ wystepuje czesto (>10%) u Enterococcus faecium, Haemophilus influenzae i Gram-ujemnych bakterii
jelitowych.

Mechanizm opornosci

Opornos¢ moze wynikaé z syntetyzowania przez bakterie duzej liczby beta-laktamaz, ktore hydrolizuja
penicyling. Niektore z nich mogg by¢ hamowane przez kwas klawulanowy. Ponadto oporno$¢ moze wystapi¢ na
skutek produkcji zmienionych biatek wiazacych penicyling (ang. PBP - Penicillin Binding Proteins). Opornos¢ jest
czesto zalezna od plazmidu.

Opornos¢ krzyzowa wystepuje w obrebie grupy beta-laktamowej (penicylin i cefalosporyn).

Rozwdj opornosci

Pneumokoki oporne na penicyling sa oporne na ampicyling. Sg one rzadkie w Szwecji, ale wystepujg czesto w
niektorych czeéciach Europy.

Opornos$¢ bakterii r6zni si¢ w zaleznos$ci od potozenia geograficznego i nalezy uzyskac¢ informacje na temat
lokalnych warunkow w zakresie opornosci z lokalnego laboratorium mikrobiologicznego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu 2 g ampicyliny w postaci infuzji przerywanego maksymalne stezenie w surowicy wynosi okoto
100 mikrogramow/mL, a po okoto 4 godzinach od podania wynosi okoto 4 mikrograméw/mL. Biologiczny okres

poéttrwania w surowicy wynosi 55-60 minut. Ampicylina lepiej przenika przez barier¢ krew-ptyn mézgowo-
rdzeniowy w zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych. Srednie stezenie wynosi 10-35% stezenia w surowicy.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma danych przedklinicznych, ktére miatyby znaczenie dla oceny bezpieczenstwa, poza tym, co zostato juz
uwzglednione w ChPL.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Do roztwordéw penicyliny nie nalezy dodawac¢ substancji, dla ktorych brak jest badan dotyczacych zgodnosci.
6.3 Okres waznoSci

2 lata.

Roztwor po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolki ze szkta bezbarwnego typu III o pojemnosci nominalnej 20 mL. Fiolki zamknigte sg korkami z gumy
chlorobutylowej i aluminiowymi wieczkami.

1 lub 10 fiolek w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢ wyglad roztworu. Roztwor powinien by¢ przejrzysty i praktycznie
wolny od czastek.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Sporzadzanie roztworu
Wstrzykniecia domiesniowe
Rozpusci¢ 1 g w 4 mL wody do wstrzykiwan.

Wstrzykniecia dozylne
Rozpusci¢ 1 g w 10 mL wody do wstrzykiwan.
Rozpusci¢ 2 g w 20 mL wody do wstrzykiwan.

Infuzja przerywana

Rozpusci¢ 1 g w 100 mL izotonicznego roztworu chlorku sodu (0,9 %). Roztwor sporzadza sig¢ w
pojemnikach poliolefinowych.

Rozpusci¢ 2 g w 100 mL izotonicznego roztworu chlorku sodu (0,9 %) lub wody do wstrzykiwan. Roztwor
sporzadza si¢ w pojemniku poliolefinowym.
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Infuzja ciggla
Rozpusci¢ 2 g w 15 mL wody do wstrzykiwan. Otrzymany roztwor nalezy doda¢ do 500 mL izotonicznego
roztworu chlorku sodu (0,9 %). Roztwor sporzadza si¢ w pojemniku poliolefinowym.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Polska

8 NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ampitar, 1 g: Nr pozwolenia

Ampitar, 2 g: Nr pozwolenia

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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