CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ampicillin Sulbactam TZF, 500 mg + 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji

Ampicillin Sulbactam TZF, 1 g + 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji
Ampicillin Sulbactam TZF, 2 g + 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ampicillin Sulbactam TZF, 500 mg + 250 mg: 1 fiolka zawiera 500 mg ampicyliny (Ampicillinum) w
postaci ampicyliny sodowej) oraz 250 mg sulbaktamu (Sulbactamum) w postaci sulbaktamu sodowego.
Produkt zawiera 59,15 mg (2,57 mmol) sodu w jednej fiolce.

Ampicillin Sulbactam TZF, 1 g + 500 mg: 1 fiolka zawiera 1 g ampicyliny (Ampicillinum) w postaci
ampicyliny sodowej oraz 500 mg sulbaktamu (Sulbactamum) w postaci sulbaktamu sodowego.
Produkt zawiera 112,435 mg (4,89 mmol) sodu w jednej fiolce.

Ampicillin Sulbactam TZF, 2 g + 1 g: 1 fiolka zawiera 2 g ampicyliny (Ampicillinum) w postaci ampicyliny
sodowej) oraz 1 g sulbaktamu (Sulbactamum) w postaci sulbaktamu sodowego.
Produkt zawiera 223,75 mg (9,73 mmol) sodu w jednej fiolce.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuz;ji
Biaty lub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ampicillin Sulbactam TZF wskazany jest w leczeniu nastepujacych zakazen wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe

na ampicyling z sulbaktamem (patrz punkt 5.1):

e zakazenia gornych drog oddechowych, w tym zapalenie zatok, zapalenie ucha srodkowego i zapalenie
migdatkow;

zakazenia dolnych drég oddechowych, w tym bakteryjne zapalenie ptuc i zapalenie oskrzeli;
zakazenia drog moczowych i odmiedniczkowe zapalenie nerek;

zakazenia skory i tkanek migkkich;

zakazenia rzezaczkowe.

Ampicillin Sulbactam TZF mozna réwniez podawaé w okresie okotooperacyjnym w celu zmniejszenia
czestosci wystepowania zakazen ran pooperacyjnych u pacjentow po zabiegach chirurgicznych jamy
brzusznej lub w obrebie miednicy, u ktorych moze doj$¢ do zakazenia otrzewnowego. Mozna stosowac
zapobiegawczo po porodzie lub cigciu cesarskim w celu zmniejszenia ryzyka pooperacyjnej posocznicy.

Ampicillin Sulbactam TZF jest zalecany w terapii empirycznej i celowanej w leczeniu respiratorowego
zapalenia ptuc

i bakteriemii o etiologii Acinetobacter baumanii.

Nalezy przestrzega¢ oficjalnych zalecen dotyczacych wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ampicillin Sulbactam TZF mozna podawa¢ dozylnie lub domig$niowo.

Dawkowanie

Dorosli

Zwykle zakres dawek produktu Ampicillin Sulbactam TZF wynosi 1,5 g do 12 g na dobe¢ w dawkach

podzielonych co 6-8 godzin. Nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 12 g (4 g sulbaktamu). Zakazenia o
1zejszym przebiegu mozna leczy¢, podajac lek co 12 godzin.

Dawka dobowa leku Ampicillin Sulbactam TZF

Stopien ciezko$ci zakazenia (ampicylina + sulbaktam)

Lekki 159do3g(lg+05gdo2g+109)
Umiarkowany do6g(4g+20Q)
Ciezki do12g(8g+4q)

Dawkowanie w leczeniu respiratorowego zapalenia ptuc i bakteriemii o etiologii Acinetobacter baumanii.
Zalecana dawka dobowa wynosi 18 g (12 g + 6 g) w 6 dawkach podzielonych.
W literaturze medycznej opisano stosowanie jeszcze wyzszych dawek dobowych w tym wskazaniu.

Czestos¢ dawkowania jest ustalana w zaleznosci od cigzkosci choroby oraz czynnosci nerek pacjenta.
Leczenie jest na ogét kontynuowane przez 48 godzin po ustgpieniu goraczki lub innych nieprawidtowych
objawow. Leczenie trwa od 5 do 14 dni, ale w cigzkich zakazeniach okres leczenia mozna wydtuzy¢

lub poda¢ dodatkowe dawki ampicyliny.

W zapobieganiu zakazeniom chirurgicznym nalezy podac 1,5 g do 3 g produktu Ampicillin Sulbactam TZF
podczas znieczulania, co zapewni odpowiedni okres do osiggnigcia terapeutycznych stezen leku w surowicy
Krwi

1 tkankach podczas zabiegu. Dawke mozna powtarza¢ co 6-8 godzin; podawanie leku konczy sie po 24
godzinach od zakonczenia wigkszos$ci zabiegdw chirurgicznych, chyba ze wskazany jest kolejny cykl
terapeutyczny produktem Ampicillin Sulbactam TZF.

W leczeniu niepowiktanej rzezaczki Ampicillin Sulbactam TZF mozna podawac¢ w pojedynczej dawce 1,5 g.
Aby zwigkszy¢ stezenie i przedluzy¢ dziatanie ampicyliny i sulbaktamu w osoczu krwi, nalezy podaé
doustnie 1,0 g probenecydu.

Dzieci, niemowleta i noworodki

Dawka produktu Ampicillin Sulbactam TZF w leczeniu wigkszos$ci zakazen u dzieci, niemowlat i
noworodkow wynosi 150 mg/kg mc. na dobe (odpowiada to dawce 100 mg/kg mc. ampicyliny na dobg oraz

50 mg/kg mc. sulbaktamu na dobg).

Dzieciom, niemowletom i noworodkom Ampicillin Sulbactam TZF podaje si¢ co 6-8 godzin, zgodnie z
ogo6lnie przyjetym dawkowaniem ampicyliny.

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

U dzieci o0 masie < 40 kg zalecana dawka wynosi 300 mg (200 mg ampicyliny + 100 mg sulbaktamu)/kg mc.
na dobe w dawkach podzielonych co 6 godzin.

Pacjenci z zaburzong czynnosciq nerek
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U pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) zaburzenia eliminacji dotycza
w rownym stopniu ampicyliny i sulbaktamu, tak wigc stosunek stezenia obu zwigzkéw w osoczu pozostaje
niezmieniony. U tych pacjentow Ampicillin Sulbactam TZF powinien by¢ podawany rzadziej, zgodnie z
doswiadczeniem nabytym w leczeniu ampicyling.

Klirens kre_atynlny Przerwa w dawkowaniu
[ml/min]
>30 6-8 godzin
15-29 12 godzin
5-14 24 godziny
<5 48 godzin

Pacjenci z zaburzong czynnoscig wqtroby
Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych stosowania.

Sposéb podawania

Ampicillin Sulbactam TZF mozna podawa¢ dozylnie lub domig$niowo.
Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem produktu leczniczego, patrz 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne.
Nadwrazliwos$¢ na penicyliny i (lub) cefalosporyny w wywiadzie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow przyjmujacych leki z grupy penicylin, w tym Ampicillin Sulbactam TZF, opisywano przypadki
cigzkich reakcji nadwrazliwo$ci (anafilaktycznych), ktore czasem konczyly si¢ zgonem. Do reakcji takich
moze dochodzi¢ czgéciej u pacjentdw z nadwrazliwoscig na penicyliny i (lub) nadwrazliwos$cia na liczne
alergeny

w wywiadzie. Opisywano przypadki pacjentéw z nadwrazliwo$cia na penicyliny w wywiadzie, u ktorych
wystepowaly ciezkie reakcje nadwrazliwosci po zastosowaniu cefalosporyn. Przed zastosowaniem penicylin
nalezy zebra¢ doktadny wywiad w celu ustalenia, czy u pacjenta nie wystepowaly w przesztosci reakcje
nadwrazliwo$ci na penicyliny, cefalosporyny i inne alergeny. Jesli wystapi reakcja alergiczna, podawanie
leku nalezy przerwac i wdrozy¢ odpowiednig terapig.

W razie wystapienia cigzkiej reakcji anafilaktycznej konieczne jest leczenie adrenaling. Nalezy takze,

w razie konieczno$ci, wdrozy¢ tlenoterapi¢, poda¢ dozylnie steroidy i zapewni¢ droznos¢ droég oddechowych
z intubacja wilacznie.

Obserwowano przypadki wystapienia polekowego uszkodzenia watroby, w tym cholestatycznego zapalenia
watroby z zbttaczka, zwigzanego ze stosowaniem ampicyliny z sulbaktamem. Pacjentowi nalezy poradzi¢, ze
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia u niego objawy $wiadczace o chorobie watroby.

Biegunka zwigzana z zakazeniem Clostridium difficile (CDAD). Podczas stosowania niemal kazdej

Z substancji przeciwbakteryjnych, w tym ampicyliny i1 sulbaktamu, notowano wystepowanie biegunki
zwigzanej z zakazeniem Clostridium difficile (CDAD), o nasileniu od lekkiej biegunki po zapalenie jelita
grubego zakonczone zgonem. Podawanie substancji przeciwbakteryjnych zmienia fizjologiczng flore jelita
grubego, prowadzac do nadmiernego rozwoju bakterii C. difficile, ktéra wytwarza toksyny A i B,
przyczyniajace si¢ do rozwoju CDAD. Wytwarzajace hipertoksyny szczepy C. difficile wywotuja
zwigkszenie zachorowalnos$ci i umieralnosci, poniewaz zakazenia tymi bakteriami mogg by¢ oporne

na leczenie przeciwdrobnoustrojowe, co moze prowadzi¢ do koniecznosci przeprowadzenia kolektomii.
CDAD nalezy bra¢ pod uwage u kazdego pacjenta, u ktorego po zastosowaniu antybiotyku wystepuje
biegunka. Konieczne jest sporzadzenie doktadnego wywiadu chorobowego, poniewaz zgtaszano
wystepowanie CDAD dwa miesigce po podaniu substancji przeciwbakteryjnych.
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Tak jak w przypadku wszystkich antybiotykdéw, nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie wystgpity objawy
nadkazenia opornymi drobnoustrojami, w tym grzybami. W razie wystapienia nadkazenia, leczenie nalezy
przerwac i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednig terapie.

Zaleca sig, aby podczas dlugotrwatego leczenia okresowo kontrolowa¢ czynno$¢ narzadow wewnetrznych
nerek, watroby i1 uktadu krwiotworczego. Jest to szczegdlnie istotne u noworodkow (szczegolnie
wczesniakow) oraz niemowlat.

Ampicyliny nie nalezy stosowa¢ w leczeniu mononukleozy zakaznej, ktora jest choroba wywotang przez
wirusy. U wielu pacjentéw z mononukleoza po podaniu ampicyliny wystepuje wysypka skorna.

Ampicillin Sulbactam TZF zawiera séd (patrz punkt 2.).
Produkt leczniczy Ampicillin Sulbactam TZF, 500 mg + 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do

wstrzykiwan i infuzji zawiera 59,15 mg sodu na fiolke co odpowiada 2,957 % zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

Produkt leczniczy Ampicillin Sulbactam TZF, 1 g + 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan i infuzji zawiera 112,435 mg sodu na fiolke co odpowiada 5,622 % zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

Produkt leczniczy Ampicillin Sulbactam TZF, 2 g + 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i
infuzji zawiera 223,75 mg sodu na fiolke co odpowiada 11,187 % zalecanej przez WHO maksymalnej 2 ¢
dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozpuszczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczaniu

catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu (patrz punkt 6.6). W celu uzyskania
doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu,
nalezy zapozna¢ si¢ z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozpuszczalnika.

Nalezy to wzigé pod uwage u pacjentdOw z zaburzong czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji

Allopurynol. U pacjentéw jednocze$nie stosujacych allopurynol i ampicyling czestos¢ wystgpowania
wysypki jest znaczaco wieksza niz u pacjentéw otrzymujacych jedynie ampicyling.

Aminoglikozydy. In vitro ampicylina i aminoglikozydy wzajemnie hamuja swoje dziatanie. Jesli konieczne
jest skojarzonego podawanie obu lekow przeciwbakteryjnych, nalezy je podawac do oddzielnych wklu¢,
Z zachowaniem co najmniej 1-godzinnego odstepu (patrz punkt 6.2 — Niezgodnos$ci farmaceutyczne).

Leki przeciwzakrzepowe. Penicyliny moga wywotywaé¢ zmiany w agregacji ptytek i testach koagulacyjnych.
Wplyw ten moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.

Leki bakteriostatyczne (chloramfenikol, erytromycyna, sulfonamidy i tetracykliny). Leki bakteriostatyczne
moga zaburza¢ dziatanie bakteriobdjcze penicylin, nalezy zatem unika¢ ich jednoczesnego stosowania.

Doustne srodki antykoncepcyjne zawierajgce estrogeny. Obserwowano przypadki obnizenia skutecznos$ci
doustnych srodkow antykoncepcyjnych u pacjentek przyjmujgcych ampicyling (wystapity przypadki
nieplanowanego zajscia w cigze¢). Wpltyw ampicyliny na te leki nie zostat dostatecznie udowodniony, jednak
nalezy pacjentkom przyjmujacym ampicyling zaproponowac inng lub dodatkowa metode antykoncepcji.

Metotreksat. Podczas jednoczesnego stosowania penicylin zmniejszat si¢ klirens metotreksatu i zwigkszata
si¢ jego toksyczno$¢. Nalezy $cisle kontrolowac pacjenta, gdyz moze by¢ konieczne zwigkszenie dawek
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leukoworyny lub wydtuzenia czasu jej podawania.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (kwas salicylowy, indometacyna, fenylbutazon). Kwas salicylowy,
indometacyna, fenylbutazon moga wydtuzy¢ czas eliminacji penicylin, na co wskazuje wydtuzenie si¢
okresu poltrwania penicylin.

Probenecyd. Probenecyd hamuje wydzielanie cewkowe ampicyliny i sulbaktamu, co skutkuje zwigkszeniem
stezenia tych lekow w surowicy, wydtuzeniem czasu utrzymywania si¢ ich w surowicy, wydluzeniem okresu
pottrwania w fazie eliminacji oraz zwigkszeniem ryzyka toksycznosci.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych. Obserwowano falszywie dodatnie testow wykrywajacych glukoze
w moczu z zastosowaniem metody Benedicta, Fehlinga oraz zestawu Clinitest. Po podaniu ampicyliny
kobietom ci¢zarnym obserwowano przemijajagce zmniejszenie st¢zenia catkowitego zwigzanego estriolu,
glukuronianu estriolu, zwigzanego estronu i estradiolu. Dziatanie takie moze wystapi¢ takze po podaniu
ampicyliny z solg sodowa sulbaktamu w postaci domig$niowej lub dozylne;j.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Badania na zwierzetach nie wykazaty zaburzenia ptodnosci ani szkodliwego dziatania na ptéd ampicyliny
z sulbaktamem. Sulbaktam przenika przez barier¢ tozyska. Jednak bezpieczenstwo stosowania u kobiet

w cigzy nie zostato ustalone. Dlatego ampicyling i sulbaktam mozna stosowaé w okresie cigzy tylko wtedy,
gdy potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko.

Karmienie piersia

Ampicylina i sulbaktam przenikajg do mleka ludzkiego i osiagaja tam niewielkie stezenia. U karmigcej
kobiety moze to prowadzi¢ do uczulenia, biegunki, kandydozy, a u dziecka - do wysypki skorne;.
Stosowanie ampicyliny

z sulbaktamem w okresie karmienia piersig nie jest zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Wptyw produktu Ampicillin Sulbactam TZF na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstlugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu jest nieznany.

4.8 Dzialania niepozadane

W ponizszej tabeli wszystkie dziatania niepozadane dotyczace ampicyliny z sulbaktamem zostaty
uporzadkowane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw oraz czestosci wystgpowaniu: bardzo czgsto
(>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000),
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Dzialania niepozadane Czestos¢
ukladow i
narzgdow
Zakazenia i zarazenia | 'Z€komobloniaste zapalenie jelit rzadko
pasozytnicze kandydoza, opornos¢ bakterii chorobotworczych czesto$¢ nieznana
Zaburzenia krwi i matoptytkowosé niezbyt czesto
uktadu chtonnego pancytopenia, wydtuzony czas krzepnigcia, czesto$¢ nieznana

agranulocytoza, eozynofilia, leukopenia, neutropenia,
niedokrwistos¢ hemolityczna, niedokrwistosé, plamica
matoplytkowa*

Zaburzenia uktadu reakcje anafilaktoidalne, wstrzgs anafilaktyczny, obrzegk
immunologicznego naczynioruchowy

czestos¢ nieznana
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Zaburzenia
metabolizmu i
odzywiania

jadlowstret

czesto$¢ nieznana

Zaburzenia uktadu

bol glowy, sennosé

niezbyt czesto

drgawki*, zawroty glowy

rzadko

nerwowego ; L P
objawy neurotoksycznosci Cz¢stosC nieznana
Zaburzenia . . ’ L
- alerglczne zapaleme naczyn CZQS’[OSC nicznana
naczyniowe

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i
Srodpiersia

dusznos¢

czestos$¢ nieznana

Zaburzenia zoladka i
jelit

biegunka

bardzo czgsto

nudnosci, bole brzucha

czesto

wymioty, zapalenie jezyka*

niezbyt czesto

zapalenie okreznicy

rzadko

krwawe wymioty, krwotok z jelita cienkiego i (Iub)
okreznicy, zapalenie blony sluzowej jamy ustnej*,
sucho$¢ w ustach, bole w nadbrzuszu, zaburzenia smaku,
wzdecia, czarny wlochaty jezyk

czestos$¢ nieznana

Zaburzenia watroby i
drog zotciowych

hiperbilirubinemia*

niezbyt czesto

cholestaza, cholestaza wqtrobowa, zaburzenia czynnosci
watroby, zottaczka, zwigkszona aktywnos¢
aminotransferazy asparaginianowej, zwigkszona
aktywnos¢ aminotransferazy alaninowej*

czestos$¢ nieznana

Zaburzenia
mie$niowo-
szkieletowe i tkanki
tacznej

bole stawow

czesto$¢ nieznana

Zaburzenia nerek i
drog moczowych

kanalikowo-srodmigzszowe zapalenie nerek™

rzadko

Zaburzenia ogodlne i
stany w miejscu
podania

uczucie zmeczenia

niezbyt czesto

zapalenie btony §luzowej

czestos$¢ nieznana

Zaburzenia skory i
tkanki podskorne;j

toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, ztuszczajgce
zapalenie skory*

rzadko

wysypka, $wiad, reakcje skorne, pokrzywka, rumien,
obrzek naczynioruchowy

czesto$¢ nieznana

Badania
diagnostyczne

zaburzenie agregacji ptytek krwi*

czestos¢ nieznana

* Dziatania niepozgdane zapisane kursywq zwigzane sq ze stosowaniem ampicyliny i (lub) sulbaktamu
z ampicyling, podanych drogg domigsniowq lub dozylng.

Reakcje niepozadane zwigzane ze stosowaniem ampicyliny w monoterapii moga rOwniez wystepowac
w trakcie stosowania produktu Ampicillin Sulbactam TZF.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa
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Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace ostrej toksycznosci ampicyliny sodowej i sulbaktamu sodowego u ludzi sg ograniczone.
Uwaza sig, ze po przedawkowaniu leku gtownymi objawami klinicznymi bgdg objawy nasilonych dziatan
niepozadanych. Nalezy wzia¢ pod uwage, ze wysokie stezenia antybiotykdéw B-laktamowych w plynie
mozgowo-rdzeniowym wywotuje objawy neurologiczne, w tym drgawki. Ze wzgledu na to, ze ampicylina

i sulbaktam usuwane sg z krazenia przez hemodialize, zabieg ten moze utatwiaé¢ eliminacj¢ leku z organizmu
w przypadku przedawkowania u pacjentéw z nieprawidlowa czynnos$cia nerek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: potaczenia penicylin, w tym z inhibitorami beta-laktamazy
kod ATC:J01 CR 01

Produkt leczniczy Ampicillin Sulbactam TZF stanowi potaczenie antybiotyku B-laktamowego — ampicyliny i
inhibitora p-laktamazy — sulbaktamu.

Mechanizm dziatania

Ampicylina nalezy do grupy penicylin o szerokim spektrum dziatania, dziata na bakterie Gram-dodatnie
i Gram-ujemne. Podobnie jak penicylina benzylowa, dziata na szczepy wrazliwe, podczas aktywnego
podziatu bakterii, poprzez hamowanie biosyntezy mukopeptydu $ciany komoérkowej bakterii.

Dziatanie farmakodynamiczne

Sulbaktam jest nieodwracalnym inhibitorem wigkszosci waznych beta-laktamaz, ktore mogg by¢
wytwarzane przez drobnoustroje oporne na penicyling. Podczas gdy sulbaktam wykazuje aktywno$¢
przeciwbakteryjng gtownie w stosunku do szczepow Neisseriaceae, dziatanie sulbaktamu sodu

W zapobieganiu niszczenia penicylin i cefalosporyn przez drobnoustroje oporne zostato potwierdzone

w badaniach z uzyciem szczepdw opornych, w ktorych sulbaktam sodowy wykazywat istotne synergiczne
dziatanie z penicylinami i cefalosporynami. Poniewaz sulbaktam laczy si¢ takze z biatkami wigzacymi
penicyliny, niektore szczepy sa bardziej wrazliwe na jednoczesne zastosowanie obu lekdw niz na podanie
jedynie antybiotyku beta-laktamowego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Potgczenie penicyliny z sulbaktamem dziata skutecznie w leczeniu zakazen wywotanych wieloma szczepami
bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, w tym: Staphylococcus aureus i S. epidermidis (w tym szczepy
oporne na penicyling i niektore szczepy oporne na metycyling); Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
faecalis i inne gatunki z rodzaju Streptococcus; Haemophilus influenzae i H. parainfluenzae (zaréwno
szczepy wytwarzajgce beta-laktamaze, jak i niewytwarzajace beta-laktamazy); Moraxella catarrhalis;
bakterie beztlenowe w tym Bacteroides fragilis i gatunki pokrewne; Escherichia coli; bakterie z rodzaju
Klebsiella; bakterie z rodzaju Proteus (indolo-dodatnie i -ujemne); bakterie z rodzaju Enterobacter;
Morganella morganii; bakterie z rodzaju Citrobacter; Neisseria meningitidis i Neisseria gonorrhoeae.

Pseudomonas aeruginosa i Enterobacter cloacae sa oporne na ampicyling i sulbaktam.
5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Ampicillin Sulbactam TZF tatwo przenika do wiekszoS$ci tkanek oraz ptynéw w organizmie cztowieka.
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Przenikanie do moézgu oraz ptynu médzgowo-rdzeniowego jest niewielkie, jesli nie wystepuje stan zapalny
opon moézgowych.

Dystrybucja
Duze stezenia ampicyliny i sulbaktamu sg osiggane we krwi po podaniu dozylnym lub domig¢$niowym.

Metabolizm
Okres pottrwania obydwu sktadnikow leku wynosi okoto 1 godziny.

Eliminacja

Wigkszos¢ dawki jest wydalana z moczem w postaci niezmienione;.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Ampicillin Sulbactam TZF oraz aminoglikozydy nalezy przygotowywac i podawa¢ oddzielnie ze wzgledu na
dezaktywacjg in vitro aminoglikozydow przez wszystkie aminopenicyliny.

6.3 OKkres waznosci
2 lata

Po otwarciu fiolki i sporzadzeniu roztworu

Stezony roztwor do wstrzyknieé domiesniowych nalezy zuzy¢ w ciagu 1 godziny po sporzadzeniu.
Roztwory przeznaczone do wstrzykiwan i infuzji dozylnych zachowuja trwatos¢ w zaleznosci od uzytego
rozcienczalnika i temperatury przechowywania.

_ Stezenie ampicylina Okres przydatnos$ci do uzycia
Rozpuszczalnik + sulbaktam [h]
25°C 4°C
do 45 mg/ml 8
Woda do wstrzykiwan 45 mg/ml 48
do 30 mg/ml 72
0,9% roztwor chlorku sodu do do 45 mg/m| 8
wstrzykiwan 45 mg/ml 48
do 30 mg/ml 72
. do 45 mg/ml 8
M/6 Roztwor mleczanu sodu do 45 mg/m| 3
15 do 30 mg/ml 2
5% wodny roztwor glukozy do 3 mg/ml 4
do 30 mg/ml 4
5% roztwor glukozy 0,45% roztworze do 3 mg/ml 4
NaCl do 15 mg/ml 4
10% wodny roztwor cukru do 3 mg/ml 4
inwertowanego do 30 mg/ml 3
Roztwor Ringera z dodatkiem mleczanu gg jg mg;m: 8 2
8
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6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po sporzadzeniu roztworu, patrz punkt 6.3.
Przechowywac w oryginalnej fiolce.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolka szklana typu III o pojemnosci 20 ml, zamknigta korkiem gumowym i kapslem aluminiowym,
W tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera jedng fiolke.

6.6 Specjalne sSrodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposoéb zgodny z lokalnymi
przepisami.

Wstrzykniecie domie$niowe

Ampicillin Sulbactam TZF rozpusci¢ w 3,2 ml jatowej wody do wstrzykiwan lub innego zgodnego roztworu
(np. izotoniczny roztwor chlorku sodu, 5% wodny roztwor glukozy). Aby wstrzyknigcie nie byto bolesne, do
sporzadzenia roztworu mozna zastosowac 0,5% jatowy roztwor bezwodnego chlorowodorku lidokainy.

Wstrzykniecie dozylne

Ampicillin Sulbactam TZF rozpusci¢ w co najmniej 3,2 ml jatowej wody do wstrzykiwan lub innego
zgodnego roztworu (np. izotoniczny roztwor chlorku sodu, 5% wodny roztwor glukozy) i podawaé powoli
(przez co najmniej 3 minuty).

Infuzja dozylna
Ampicillin Sulbactam TZF rozpusci¢ w co najmniej 3,2 ml jalowej wody do wstrzykiwan lub innego

zgodnego roztworu (np. izotoniczny roztwor chlorku sodu, 5% wodny roztwor glukozy). Ostateczng objetos¢
roztworu do infuzji nalezy uzyska¢ przez dodanie odpowiedniego rozpuszczalnika (nie stosowa¢ wody do
wstrzykiwan). Podawa¢ dozylnie w postaci infuzji przez 15-30 minut.

Aby zapewni¢ catkowite rozpuszczenie leku, nalezy odczeka¢ kilka minut, az do momentu catkowitego
rozpuszczenia substancji czynnych i ustapienia piany.

Sulbaktam sodowy jest zgodny z wiekszoscig rozpuszczalnikow dozylnych, jednak ampicylina sodowa,

a tym samym produkt Ampicillin Sulbactam TZF, jest mniej stabilny w roztworach zawierajacych glukoze
lub inne weglowodany, nie nalezy go zatem taczy¢ z produktami krwiopochodnymi ani z hydrolizatami
biatek.

Ampicylina, a tym samym produkt Ampicillin Sulbactam TZF, jest niezgodna z aminoglikozydami i nie
nalezy jej mieszaé
w tym samym pojemniku.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ampicillin Sulbactam TZF, 500 mg + 250 mg: Pozwolenie nr R/0572
Ampicillin Sulbactam TZF, 1 g + 500 mg: Pozwolenie nr R/0573
Ampicillin Sulbactam TZF,2g+ 1g: Pozwolenie nr R/0574

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Ampicillin Sulbactam TZF, 500 mg + 250 mg
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.03.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.11.2013 r.

Ampicillin Sulbactam TZF, 1 g + 500 mg
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.03.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.11.2013 r.

Ampicillin Sulbactam TZF,2g+1g

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.03.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.11.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

24.05.2022
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