Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Ampicillinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Ampitar i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ampitar
3. Jak stosowac lek Ampitar

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Ampitar

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ampitar i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ampitar zawiera substancje czynng ampicyling, ktora nalezy do grupy lekow zwanych penicylinami. Jest
to lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych (antybiotyk), ktorego dziatanie polega na zabijaniu bakterii
wywolujacych zakazenia. Lek Ampitar jest stosowany w leczeniu zakazen wywolanych przez bakterie
wrazliwe na ampicyline.

Ampitar jest stosowany w leczeniu nastepujacych chordb:

- Ostre nasilenie przewlektego zapalenia oskrzeli (zakazenia drog oddechowych)

- Odmiedniczkowe zapalenie nerek (zakazenie gornych drog moczowych)

- Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (zakazenie bton otaczajacych mozg)

- Zapalenie pluc, gdy inna penicylina nie jest skuteczna lub jest niewskazana z innych przyczyn

- Zakazenia w obrgbie jamy brzusznej (zakazenie Zotadka i jelit)

- Bakteryjne zakazenie krwi zwigzane z ktorymkolwiek z wyzej wymienionych zakazen

- Leczenie i profilaktyka zapalenia wsierdzia.

Lek Ampitar stosuje sie rowniez w leczeniu i profilaktyce zapalenia wsierdzia (zakazenie zastawek
serca).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ampitar

Kiedy nie stosowa¢ leku Ampitar

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ampicyling, inne antybiotyki zwane beta-laktamami (np.
penicyling lub cefalosporyng) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ampitar nalezy omowic to z lekarzem:
e jesli u pacjenta w przesztosci wystgpita reakcja alergiczna na jakikolwiek antybiotyk;
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o jesli u pacjenta w przeszto$ci wystapila jakakolwiek inna reakcja alergiczna. Reakcje nadwrazliwo$ci na
ampicyling mogg wystegpowac czgséciej u 0sob ze sktonnoscig do reakcji alergicznych na rdzne substancje.
Reakcje te mogg dawac rézne objawy i mie¢ rozny stopien nasilenia — od zmian skoérnych do wstrzasu
anafilaktycznego (cigzka reakcja alergiczna);

e jesli u pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ nerek. Lekarz dostosuje dawkowanie leku w zaleznosci od
stopnia niewydolnosci;

e jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaly choroby przewodu pokarmowego, w szczegolnosci zapalenie
okreznicy.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ampitar nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka:

e jesli pacjent ma uczulenie na cefalosporyny (inna grupa lekow przeciwbakteryjnych).

e jesli podczas leczenia ampicyling lub po jego zakonczeniu u pacjenta wystapig objawy takie jak wodnista
biegunka, cz¢sto z domieszka krwi i $luzu, bol brzucha i(lub) goraczka, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Moze to by¢ objaw zapalenia jelita grubego (rzekomobtoniastego zapalenia jelit). Patrz
punkt 4.

Badania moczu

U pacjentéw leczonych ampicyling wyniki oznaczania glukozy w moczu moga by¢ fatlszywie dodatnie. W
tym celu, jesli wymagane jest oznaczenie stezenia glukozy, nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke o
przyjmowaniu leku Ampitar.

Lek Ampitar a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Allopurynol (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej) podawany jednoczesnie z lekiem Ampitar
zwigksza ryzyko wystgpienia skornych reakcji alergicznych.

- Metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka lub reumatyzmu) — Ampitar podawany w tym samym czasie
moze nasila¢ dzialania niepozadane metotreksatu.

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

Cigza
Ampicyling mozna stosowa¢ w okresie cigzy, jesli lekarz uzna to za konieczne.

Karmienie piersia
Ampicylina jest wydzielana do mleka ludzkiego w niewielkich ilo$ciach. Dlatego u niemowlat

karmionych piersig moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, biegunka lub kolonizacja btony sluzowej
drozdzakami, ktore w niektorych przypadkach moga wymagaé przerwania karmienia piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ampitar nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jesli jednak pojawig si¢ dzialania niepozadane majace negatywny wptyw na
koncentracjg (np. senno$é, patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane), nie zaleca si¢ prowadzenia
pojazdow ani obstugiwania maszyn. W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Lek Ampitar zawiera sod

Ampitar, 1 g:
Lek zawiera 70,2 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) na fiolke. Odpowiada to 3,51%
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maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.
Maksymalna zalecana dobowa dawka leku Ampitar zawiera 842,4 mg sodu (gtownego sktadnika soli
kuchennej). Odpowiada to 42,1% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli lek Ampitar ma by¢ podawany codziennie przez dtuzszy
czas, zwlaszcza jesli pacjent ma zalecona diete niskosodowa.

Jesli produkt leczniczy zostanie rozpuszczony lub rozcienczony izotonicznym roztworem chlorku sodu
nalezy rowniez wzig¢ pod uwage dodatkowg iloé¢ sodu z rozpuszczalnika.

Ampitar, 2 g:

Lek zawiera 140,4 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) na fiolkg. Odpowiada to 7,02%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

Maksymalna zalecana dobowa dawka leku Ampitar zawiera 842,4 mg sodu (glownego sktadnika soli
kuchennej). Odpowiada to 42,1% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli lek Ampitar ma by¢ podawany codziennie przez dluzszy
czas, zwlaszcza jesli pacjent ma zalecong diete niskosodowa.

Jesli produkt leczniczy zostanie rozpuszczony lub rozcienczony izotonicznym roztworem chlorku sodu
nalezy réwniez wzig¢ pod uwage dodatkowg ilo$¢ sodu z rozpuszczalnika.

3. Jak stosowa¢ lek Ampitar

Ten lek bedzie podawany pacjentowi przez fachowy personel medyczny w postaci wstrzyknigcia do mie$nia
lub wstrzykniecia do jednego z naczyn krwiono$nych badz w kroplowce (w postaci infuzji dozylnej).

Lekarz okresli dawke dla pacjenta dorostego lub dziecka. Dawkowanie zalezy od stopnia nasilenia
zakazenia, rodzaju drobnoustroju wywotujacego zakazenie, wieku i masy ciata pacjenta.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ampitar

W przypadku przyjecia dawki leku Ampitar wiekszej niz zalecana lub gdy np. dziecko przypadkowo spozyto
lek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, szpitalem lub Centrum Informacji Toksykologicznej (tel. 112) w
celu oceny zagrozenia i uzyskania porady.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku Ampitar moga wystapic¢ nastepujace objawy: nudnosci,
wymioty, biegunka, utrata przytomnosci, mimowolne drgania mig$ni, drgawki, $pigczka, niewydolno$é
nerek. W wyjatkowych przypadkach, w ciggu 20-40 minut, moze wystapi¢ ci¢zka ostra reakcja alergiczna
(reakcja anafilaktyczna).

Pominiecie przyjecia leku Ampitar
Jesli pacjent uwaza, ze zostata pominigta dawka leku Ampitar, powinien natychmiast powiedzie¢ 0 tym
lekarzowi lub pielggniarce. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Ampitar
Zbyt wczesne przerwanie leczenia moze pogorszy¢ wynik terapii lub doprowadzi¢ do nawrotu, ktory jest

trudniejszy do wyleczenia. Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia znajduje si¢ na koncu ulotki dotaczonej do opakowania w punkcie
,Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego™.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej ciezkich dzialan niepozadanych nalezy
niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem:

Ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna), ktéra moze zagraza¢ zyciu. Objawy moga obejmowac
swedzenie 1 wysypke skorng (pokrzywke), obrzek twarzy, warg, jezyka, ciata lub trudnosci w
oddychaniu. Objawy te moga by¢ cigzkie, a w rzadkich przypadkach moga prowadzi¢ do zgonu —
wystepuja rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 oséb).

Ampitar moze wptywac na biate krwinki, w wyniku czego dochodzi do ostabienia odpornosci. Jesli u
pacjenta wystapi zakazenie z takimi objawami, jak goraczka z cigzkim pogorszeniem stanu ogélnego lub
goragczka z miejscowymi objawami zakazenia, na przyklad bolem gardta i jamy ustnej lub trudnosciami z
oddawaniem moczu, nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu potwierdzenia lub
wykluczenia agranulocytozy za pomoca odpowiedniego testu.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach. Reakcje te wystepuja
niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 osob)

Zapalenie jelita grubego z objawami takimi jak wodnista biegunka, czgsto z domieszka krwi i §luzu,

bol brzucha i/lub goraczka (rzekomobtoniaste zapalenie jelit). Reakcja ta wystgpuje niezbyt czesto
(rzadziej niz u 1 na 100 oso6b)

Inne dzialania niepozadane, ktore moga wystapié¢ podczas leczenia

Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja czesto (wystepujg nie czeséciej niz u 1 na 10 oséb):

luzne stolce
wysypka skorna

Nastepujgce dzialania niepozadane wystepuja niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek, co moze prowadzi¢ do bladosci skory, ostabienia i dusznosci
(niedokrwistosc)

zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowose)

zmniegjszenie lub zwigkszenie liczby bialych krwinek (leukopenia, eozynofilia)

zapalenie jezyka i btony §luzowej jamy ustnej

nudnosci i wymioty

zapalenie jelita grubego

biegunka

pokrzywka

Nastepujace dzialania niepozadane wystepujg rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

cigzkie zapalenie skory ze zhuszczaniem (zluszczajace zapalenie skory)
zmiany skorne, czasami cigzkie (rumien wielopostaciowy)

Kandydoza
W przypadku wstrzyknigcia domigsniowego moze wystapi¢ bol w miejscu wstrzyknigcia.
Moga wystapi¢ podwyzszone parametry watrobowe.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
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Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Ampitar

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Roztwor po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku tekturowym po
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie
uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ampitar

- Substancjg czynng leku jest ampicylina (w postaci ampicyliny sodowej).

Ampitar, 1 g: 1 fiolka zawiera 1 g ampicyliny (w postaci ampicyliny sodowej).

Ampitar, 2 g: 1 fiolka zawiera 2 g ampicyliny (w postaci ampicyliny sodowej).

(Lek Ampitar zawiera sod. Wigcej informacji na temat sodu znajduje si¢ na koncu punktu 2).
- Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Ampitar i co zawiera opakowanie
Ampitar jest proszkiem barwy biatej do jasnozottej. pH sporzadzonego roztworu wynosi 8,0-10,0.

Opakowanie: 1 lub 10 fiolek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: (22) 811 18 14

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do
podmiotu odpowiedzialnego.

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Polska Ampitar

Dania Ampitar

Szwecja Ampitar

Finlandia Ampitar 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Ampitar 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

Norwegia Ampitar

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Dawkowanie

Dorosli:

Domigs$niowo: 500 mg 4 razy na dobg.

Wstrzyknigcie dozylne: 500 mg do 2 g 4-6 razy na dobe. Powoli wstrzykiwac 2 g przez co najmniej 3-4
minuty.

Ciagla infuzja dozylna: 6 do 12 g na dob¢. W miar¢ mozliwosci nalezy zastosowaé pompg infuzyjng.
Wilew dozylny 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 koniecznosci mozna podawa¢ dozylnie wigksze dawki niz zalecane.

Dzieci:

Domigé$niowo: 50 mg/kg masy ciata na dobe. Dawke dobowa nalezy podzieli¢ na cztery dawki podawane w
odstepach 6-godzinnych. U noworodkow i wezesniakow 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
mozgowo-rdzeniowych dawke dozylng u dzieci mozna w razie koniecznosci zwickszy¢ do 400 mg/kg masy
ciata na dobe (podzielona 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 monitorowa¢ czynno$¢ watroby i nerek
oraz morfologi¢ krwi.

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

W zakazeniach w obrgbie jamy brzusznej ampicyling nalezy stosowaé w skojarzeniu z innymi
odpowiednimi lekami przeciwbakteryjnymi, gdy wiadomo lub podejrzewa si¢, Ze patogeny beztlenowe

i(lub) patogeny Gram-ujemne przyczyniajg sie¢ do powstawania procesu zakaznego.

Szczegdlne grupy pacjentow

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

W przypadku cig¢zkiej niewydolno$ci nerek ze wspotczynnikiem filtracji klebuszkowej wynoszacym

30 mL/min 1 mniej zaleca si¢ zmniejszenie dawki, poniewaz nalezy spodziewacé 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 5.

Z reguly u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek nie nalezy przekracza¢ dawki 1 g ampicyliny co

8 godzin.

Przedawkowanie
Toksycznosé: Duze dawki sg zazwyczaj dobrze tolerowane. Jednak na przyktad u pacjentéw z zaburzeniem



czynnoS$ci nerek i zaburzong barierg ptynu mézgowo-rdzeniowego podanie pozajelitowe duzych dawek
produktu powodowato objawy toksyczne. Ostre reakcje sa spowodowane gtéwnie reakcjami alergicznymi.
Objawy: Reakcje toksyczne; nudnosci, wymioty, biegunka, zaburzenia elektrolitowe, obnizenie
$wiadomosci, drgania mig¢sni, mioklonie, skurcze, $pigczka. Reakcje hemolityczne, zaburzenia czynnosci
nerek, kwasica.

W wyjatkowych przypadkach moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna w ciggu 20-40 minut.

Leczenie: Leczenie objawowe. W ciezkich 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. Plyny. Korekta kwasow.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Sporzadzanie roztworu
Wstrzykniecia domigsniowe
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 si¢ 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.

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.

NiezgodnoSci farmaceutyczne
Do roztwordéw penicyliny nie nalezy dodawac substancji, dla ktorych brak jest badan dotyczacych zgodnosci.
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