sp.zn. sukls331336/2019
Pribalova informace: informace pro pacienta

AMPICILIN BBP 0,5 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
AMPICILIN BBP 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

ampicillinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare, Iékarnika, nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni sestre.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ampicilin BBP a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ampicilin BBP podan
Jak se Ampicilin BBP pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ampicilin BBP uchovavat

Obsah baleni a dals$i informace

AN e

1. Co je Ampicilin BBP a k ¢emu se pouZziva
Ampicilin je penicilinové Sirokospektralni antibiotikum.

Ptipravek Ampicilin BBP je indikovan k 1écb¢ infekci vyvolanych mikroby citlivymi na ampicilin -
meningitidy (zanétu mozkovych blan), sepse (otravy krve), epiglotitidy (zanétu hrtanové priklopky) a
endokarditidy (zanétu nitroblany srdecni).

Dle piivodce zanétu mtze byt 1écba kombinovana s podanim jinych antibiotik.

Ampicilin mize byt také alternativou 1é¢by dalSich infekci, jako jsou nékteré infekce mocovych a
dychacich cest.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Ampicilin BBP podan

NepouZivejte piipravek Ampicilin BBP:

- jestlize jste alergicky(a) na ampicilin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6), protoze existuje riziko anafylaktického Soku (zavazna alergicka reakce).

- jestlize jste alergicky(4) na penicilin

- jestlize jste v minulosti prodé€lal(a) t€Zkou alergickou reakci na jina antibiotika (napt. cefalosporin,
karbapenem nebo monobaktam) véetné koznich vyrazek na obliceji nebo krku

- jestlize u Vas doslo v minulosti k poskozeni jater po podani ampicilinu
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Upozornéni a opatieni
Pted podanim ptipravku Ampicilin BBP se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

- trpite alergickou reakci na peniciliny, jina antibiotika nebo jiné latky.

- trpite infek¢éni mononukledzou, cytomegalovou infekei nebo lymfatickou leukemii.

- je Vam podéavan Ampicilin BBP delsi dobu (déle nez 14 dni), mé& Vas 1ékart sledovat funkci Vasich
jater, ledvin a krvetvorby. Toto je velmi dillezité zejména u déti a novorozencti.

- stejné jako u kazdé 1écby antibiotiky ma lékat pozorné sledovat ptiznaky premnoZzeni necitlivych
organismu (v€etné plisni). Pokud se vyskytne infekce témito organismy, informujte svého lékare.

- budete mit prijem behem 1é€by Ampicilin BBP, informujte neprodlen¢ svého lékate. Je zde mozné
riziko zanétu stteva (kolitidy).

DalSi 1é¢ivé pripravky a Ampicilin BBP
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Jina antibiotika nebo chemoterapeutika (jako napf. tetracykliny, erythromycin, sulfonamidy nebo
chloramfenikol) - pfi soubézném podavani s ampicilinem se mize snizit jejich uc¢innost.

Alopurinol (I1€k na dnu) - u pacientd s dnou 1é¢enych alopurinolem a souc¢asné ampicilinem se zvysuje
pravdépodobnost koznich reakci.

Antikoagulancia (Iéky snizujici srazlivost krve) - pii soubézném podavani s ampicilinem se mize
prodluzovat krvacivost.

Methotrexat - soub€zné podavani s ampicilinem mtize zvySovat toxicitu methotrexatu.

Probenecid (ptipravek na lécbu rakoviny nebo revmatismu) - soubézné podavani s ampicilinem muze
zvySovat hladiny ampicilinu v krvi.

Vliv na laboratorni testy
Béhem lécby ampicilinem se mohou objevit fale$Sné pozitivni vysledky pfi testovani glukozy (krevniho
cukru).

Ampicilin BBP s jidlem, pitim a alkoholem
Po dobu podavani pfipravku nesmi byt konzumovany alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi
Ampicilin BBP se nema pouzivat v prib&hu té¢hotenstvi, pokud to neni nezbytn€ nutné a pokud piinos pro
téhotnou Zenu nepievysuje riziko pro plod.

Kojeni

Ampicilin je vylu¢ovan do matetfského mléka. Ackoli je vyluCovani nizké, mize dojit u kojeného ditéte k
prijmu, mykotické infekci sliznic a alergické senzibilizaci. Rozhodnuti, zda pokracovat/piestat s kojenim
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nebo pokracovat/prestat s 1é¢bou pripravkem Ampicilin BBP, je tfeba provést se zohlednénim piinosu
kojeni pro dité a prinosu 1écby ptipravkem Ampicilin BBP pro Zenu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Ampicilin BBP nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Ampicilin BBP obsahuje sodik

Tento 1€Civy pripravek obsahuje 62,1 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 1 g prasku pro
injek¢ni/infuzni roztok. To odpovida 3,1 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Ampicilin BBP 0,5 g obsahuje 1,35 mmol sodiku/lahvicku prasku pro injekéni nebo infuzni roztok.
Ampicilin BBP 1 g obsahuje 2,7 mmol sodiku/lahvicku prasku pro injekéni nebo infuzni roztok.
Nutno vzit v ivahu u pacientil na diet¢ s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se Ampicilin BBP pouziva

Tento ptipravek mtze byt podavan pouze lékaiem nebo zdravotni sestrou.

Davkovani u dospélych

Obvykla davka: dospéli 2 - 6 g/den, v dil¢ich davkach po 6 hodinach po dobu 7-10 dnti. Jednotliva
nitrosvalova davka nepfevysuje 1,5 g. Nitrozilni davky se podavaji kratkodobou infuzi, zejména prevysuje-
li jednotliva davka 1 g.

Délka podani

Neni-li uvedeno jinak, pak 48 - 72 hodin po ustupu znamek infekce, u zdvaznych stavli individualné podle
povahy infekce a klinického pribéhu onemocnéni.

Zpisob podani
NitroZilng, nitrosvalové (jen vyjime¢né u dospélych do jednotlivé davky 1g).

Interval: 4-6 hodin.

Déavky u jednotlivych infekci a délka 1é¢by

Meningitida, sepse a epiglotitida zptisobena bakterii H. influenzae:
200 - 400 mg/kg/den v 4 - 6 dil¢ich davkach po 4 - 6 hodinach po dobu 10 dnti, epiglotitida 5 - 7 dnti.

Meningitida, sepse u dospélych:

12 g/den v dil¢ich davkach po 6 hodinach po dobu 10 dnt, u infekci zpisobenych bakterii Listeria
monocytogenes po dobu 2-3 tydnti v kombinaci s gentamicinem v davce 3 mg/kg/den v dil¢ich davkach po
8 hodinach do negativni kultivace z moku.

Enterokokova endokarditida:

12 g/den v dil¢ich davkach po 6 hodinach. Aplikuje se po dobu 4-6 tydnti v kombinaci s gentamicinem 5-7
mg/kg/den v dil¢ich davkach po 8 hodinach po dobu 2 tydnti (pouze u kmentl, které nejsou rezistentni k
vysokym koncentracim ampicilinu nebo gentamicinu).
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Profylaxe infek¢éni endokarditidy:
Dospéli 50 mg/kg v kombinaci s gentamicinem 2 mg/kg 30 minut pied chirurgickym vykonem

Déavkovani u déti:

Détem se obvykle podava 100-200 mg/kg/den v dil¢ich davkach po 6 hodinach po dobu 7 - 10 dnti. Jednotliva
intramuskularni dédvka nepfevysSuje 1,5 g. Intravenozni davky se podavaji kratkodobou infuzi, zejména
prevysSuje-li jednotliva davka 1 g.

Davky u jednotlivych infekci a délka 1é¢by

Novorozenecka meningitida a sepse (zpisobené Streptococcus agalactiae, Listeria monocytogenes):

Novorozenci s télesnou hmotnosti do 2 kg:
50 mg/kg kazdych 12 hodin po dobu 1. tydne véku, dale 50 mg/kg kazdych 8 hodin.

Novorozenci s télesnou hmotnosti nad 2 kg:
50 mg/kg kazdych 8 hodin po dobu 1. tydne véku, dale 50 mg/kg kazdych 6 hodin.

Déti starsi nez 1 mésic:

200-400 mg/kg/den v dil¢ich davkach po 6 hodinach. Aplikuje se po dobu 2-3 tydnti. Doporucuje se
kombinace s gentamicinem do negativni kultivace z moku: nedonoseni 2,5 mg kazdé 24 hodiny,
novorozenci a kojenci 4 mg/kg/den kazdé 24 hodiny.

Enterokokova endokarditida:

Déti starsi 1 mésice:

50 mg kazdych 6 hodin po dobu 2 tydnii. Aplikuje se po dobu 4-6 tydnti v kombinaci s gentamicinem 5-7
mg/kg/den v dil¢ich davkach po 8 hodinach po dobu 2 tydnt (pouze u kmend které nejsou rezistentni k
vysokym koncentracim ampicilinu nebo gentamicinu).

Profylaxe infek¢éni endokarditidy:

Déti starsi nez 1 mésic
50 mg/kg v kombinaci s gentamicinem 2 mg/kg 30 minut pfed chirurgickym vykonem

Déavkovani pii poruse funkce ledvin

Pii tézké poruse funkce ledvin (clearance endogenniho kreatininu <10ml/min) se obvykla udrzovaci davka
ampicilinu podava v prodlouzeném davkovacim intervalu 12 az 16 hodin. Po hemodialyze se podava
udrzovaci davka.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Ampicilin BBP, neZ mélo

Je nepravdépodobné, Ze byste dostal(a) vice piipravku Ampicilin BBP a Ze by doslo k predavkovani
vzhledem k jeho velké terapeutické Sifi.

Lécba predavkovani
Pii pripadné intoxikaci by byla terapie symptomaticka a podptrna, pripadné je indikovana hemodialyza.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo zdravotni
sestry.
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4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nezéadouci ucinky se objevuji nejcastéji mezi 7. az 10. dnem od zahajeni aplikace a vyskytuji se
u 10 az 15 % pacientd.

Nezéadouci u€inky byly rozdéleny podle frekvence vyskytu za pouziti nasledujici konvence:

velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)
riziko zkiiZené alergie s peniciliny

casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti1)
po nitrozilnim nebo nitrosvalovém podani se mize objevit mistni podrazdéni klize, pocit bolesti ¢i zanét zily
v okoli mista vpichu

méng Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti)
pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, vyrazka, koptivka, svédéni

vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

purpura (teckovité krvaceni do kiize), snizeni poctu krevnich desticek, riziko zktizené alergie s cefalosporiny,
anafylakticky Sok, otoky, vznika riziko pseudomembrandzni kolitidy (zanét tlustého streva), které si vyzaduje
okamzitou 1é¢bu, poruchy funkce jater, Stevenstiv-Johnsonliv syndrom (druh t€Zké kozni reakce), Lyelltuv
syndrom (zivot ohrozujici kozni reakce obvykle zplisobena léky)

velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)
poruchy spanku a osobnosti, bolest hlavy

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému l1ékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Ampicilin BBP uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte injekcni lahvicku v krabicee, aby byl 1€¢ivy pripravek chranén
pred svétlem.

Injekeéni/infuzni roztok ampicilinu se pfipravuje tésné pred pouzitim.

Po nafedéni ihned spotiebujte.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné nema doba byt doba
delsi nez 24 hodin pii teploté 2 - 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
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podminek.

Ptipravek Ampicilin BBP nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Ampicilin BBP obsahuje

Lécivou latkou je ampicillinum jako ampicillinum natricum.

Jedna injekéni lahvicka s praskem obsahuje:

Ampicilin BBP 0,5 g:

1 injek¢ni lahvic¢ka obsahuje ampicillinum 0,5 g jako ampicillinum natricum 0,53 g.

Ampicilin BBP 1 g:

1 injek¢ni lahvic¢ka obsahuje ampicillinum 1,0 g jako ampicillinum natricum 1,06 g.

Jak Ampicilin BBP vypada a co obsahuje toto baleni

Injekeni lahvicka z bezbarvého skla (I1I. hydrolyticke tidy), chlorobutylova pryzova zatka, hlinikovy kryt
s bilym plastovym odtrhovacim vickem (flip-off), krabicka.

Velikost baleni: 1, 10, 50 injek¢nich lahvicek po 0,5 g
1, 10, 50 injek¢énich lahvicek po 1,0 g
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika
Vyrobce
AtB Pharma, s.r.o0., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

s mistem vyroby Prevadzkarenn AtB Pharma, s.r.0., 976 13 Slovenska LCupca 970, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 3. 2020

6/10



Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani
Obvykld davka: Dospéli 2 - 6 g/den, v dil¢ich davkéch po 6 hodindch po dobu 7-10 dnd. Jednotliva
intramuskularni davka neprevysSuje 1,5 g. Intravenozni davky se podavaji kratkodobou infuzi, zejména

prevysuje-li jednotliva davka 1 g.

Délka podani:

Neni-li uvedeno jinak, pak 48 - 72 hodin po ustupu zndmek infekce, u zdvaznych stavti individualné podle
povahy infekce a klinického priibéhu onemocnéni.

Zpisob podani

Intraven6zné, intramuskularné (jen vyjimecné u dospélych do jednotlivé davky 1 g).
Interval: 4-6 hodin.

Davky u jednotlivych infekci a délka 1é¢by

Meningitida, sepse a epiglotitida zpiisobena bakterii H. influenzae:
200 - 400 mg/kg/den v 4 - 6 dil¢ich davkach po 4 - 6 hodinach po dobu 10 dnti, epiglotitida 5 - 7 dnt.

Meningitida, sepse u dospélych:

12 g/den v dil¢ich davkach po 6 hodinach po dobu 10 dnt, u infekci zplisobenych bakterii Listeria
monocytogenes po dobu 2-3 tydnli v kombinaci s gentamicinem v davce 3 mg/kg/den v dil¢ich davkach po 8
hodinach do negativni kultivace z moku.

Enterokokova endokarditida:

12 g/den v dil¢ich davkach po 6 hodinach. Aplikuje se po dobu 4-6 tydnl v kombinaci s gentamicinem 5-7
mg/kg/den v dil¢ich davkach po 8 hodinach po dobu 2 tydnd (pouze u kment, které nejsou rezistentni k
vysokym koncentracim ampicilinu nebo gentamicinu).

Profylaxe infekcni endokarditidy:
Dospéli 50 mg/kg v kombinaci s gentamicinem 2 mg/kg 30 minut pied chirurgickym vykonem

Pediatricka populace

Détem se obvykle podava 100-200 mg/kg/den v dil¢ich davkach po 6 hodinach po dobu 7 - 10 dnd. Jednotliva
intramuskularni davka nepfevySuje 1,5 g. Intravendzni davky se podavaji kratkodobou infuzi, zejména
prevySuje-li jednotliva davka 1 g.

Davky u jednotlivych infekei a délka 1éCby.

Novorozenecka meningitida a sepse (zpusobené bakteriemi Streptococcus agalactiae, Listeria
monocytogenes):

Novorozenci s télesnou hmotnosti do 2 kg:

50 mg/kg kazdych 12 hodin po dobu 1. tydne véku, dale 50 mg/kg kazdych 8 hodin.
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Novorozenci s télesnou hmotnosti nad 2 kg:
50 mg/kg kazdych 8 hodin po dobu 1. tydne v€ku, dale 50 mg/kg kazdych 6 hodin.

Déti starsi nez 1 mésic:

200-400 mg/kg/den v dil¢ich davkach po 6 hodinach. Aplikuje se po dobu 2-3 tydnl. Doporucuje se
kombinace s gentamicinem do negativni kultivace z moku: nedonoseni 2,5 mg kazdé 24 hodiny, novorozenci
a kojenci 4 mg/kg/den kazdé 24 hodiny.

Enterokokova endokarditida:

Deti starsi 1 mésice:

50 mg kazdych 6 hodin po dobu 2 tydnid. Aplikuje se po dobu 4-6 tydnii v kombinaci s gentamicinem 5-7
mg/kg/den v dil¢ich davkach po 8 hodinach po dobu 2 tydni (pouze u kmenti které nejsou rezistentni k
vysokym koncentracim ampicilinu nebo gentamicinu).

Profylaxe infekcni endokarditidy:

Deti starsi nez 1 mésic
50 mg/kg v kombinaci s gentamicinem 2 mg/kg 30 minut pfed chirurgickym vykonem.

Davkovani pri poruse funkce ledvin

Pti tézké poruse funkce ledvin (clearance endogenniho kreatininu <10ml/min) se obvykla udrzovaci davka
ampicilinu podava v prodlouzeném davkovacim intervalu 12 az 16 hodin. Po hemodialyze se podava
udrzovaci davka.

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pted zahéjenim lécby ampicilinem ma byt peclivé zjisténa predchozi hypersenzitivni reakce na peniciliny,
cefalosporiny jiné beta-laktamy jiné alergeny.

U pacientii 1é¢enych penicilinem byly hlaSeny zavazné a v nékterych pfipadech i fatalni hypersenzitivni
(anafylaktoidni) reakce. Tyto reakce se Cast&ji vyskytuji u osob s anamnézou hypersenzitivity na penicilin
nebo cefalosporiny a u atopickych osob. V ptipad€ vyskytu alergické reakce musi byt 1é¢ba ampicilinem
prerusena a zahajena alternativni 1écba.

Zavazné anafylaktické reakce vyzaduji urgentni 1éCbu adrenalinem. V ptipade potfeby ma byt podan kyslik,
intravenozni steroidy a zajisténo dychani véetné intubace.

Ampicilin nema byt podavan, pokud je podezieni na infekéni mononukleézu, cytomegalovirovou infekci
nebo pokud u néj byla diagnostikovana lymfaticka leukemie, protoze s témito onemocnénimi byl po pouziti
amoxicilinu spojovan vyskyt morbiliformni vyrazky.

V pribcéhu dlouhodobé 1écby (vice nez 14 dnl) je vhodné pravidelné monitorovat funkce organovych
systémd, vCetné ledvin, jater a krvetvorby. Monitorovani je velmi ddlezité u novorozencl a u ostatnich
pediatrickych pacientt.

Stejné jako u kazdé 1é¢by antibiotiky ma 1ékaf pozorné sledovat priznaky pfemnozeni necitlivych organismi

(vCetné plisni). Pokud se vyskytne infekce témito organismy, ma byt piipravek vysazen a/nebo ma byt
zahdjena vhodna 1écba.

8/10



Dlouhodobé pouzivani muze prilezitostné vést k pfemnozeni necitlivych organismu.

Béhem 1écby ampicilinem maji byt pro testovani pfitomnosti glukézy v moci pouzity enzymatické metody
gluk6zové oxidazy, protoze u neenzymatickych metod se mohou objevit falesn€ pozitivni vysledky.

Kolitida spojena s antibiotiky byla hlaSena témer u vSech antibakterialnich 1é¢iv, zahrnujicich mimo jiné
ampicilin, a zdvaznost miiZze byt mirnd az zivot ohrozujici (viz bod 4.8). Proto je dulezité zvazit tuto diagnézu
u pacientil s prijmem behem podavani antibiotik nebo po ném. Pokud se vyskytne kolitida v souvislosti s
antibiotiky, ma byt podavani pifipravku Ampicilin BBP okamzité pieruseno, ma byt informovan l¢kar a
zahajena vhodna terapie. Antiperistaltika jsou v této situaci kontraindikovana.

Pripravek Ampicilin BBP 0,5 g: tento 1éCivy pripravek obsahuje 1,35 mmol sodiku/lahvicku prasku pro
injek¢ni nebo infuzni roztok.

Ptipravek Ampicilin BBP 1 g: tento 1éCivy ptipravek obsahuje 2,7 mmol sodiku/lahvi¢ku prasku pro injekcni
nebo infuzni roztok.

Nutno vzit v ivahu u pacientii na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné idaje z klinickych studii. Studie na zvitatech neprokéazaly zadné znamky poruchy
fertility nebo poskozeni plodu vlivem podavani ampicilinu. (viz bod 5.3 SmPC)

Téhotenstvi

Ampicilin prochazi placentarni bariérou.

Studie na teratogenitu u zvifat neprokazaly zadné zndmky poskozeni plodu vlivem podavani ampicilinu (viz
bod 5.3 SmPC). Ackoli udaje u omezeného poctu téhotnych zen nenaznacuji zadné nezddouci ucinky
ampicilinu na t€hotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence, Ampicilin BBP se nema pouzivat v pribéhu
téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a pokud pfinos pro téhotnou Zenu nepievysuje riziko pro plod.

Kojeni

Ampicilin je vylu¢ovan do matetského mléka. Ackoli je vyluCovani nizké, muze dojit u kojeného ditéte k
prijmu, mykotické infekci sliznic a alergické senzibilizaci. Rozhodnuti, zda pokracovat/ptestat s kojenim
nebo pokraCovat/ptestat s 1€cbou piipravkem Ampicilin BBP, je tfeba provést se zohlednénim piinosu kojeni
pro dité a piinosu 1écby piipravkem Ampicilin BBP pro Zenu.

Inkompatibility

Pti souasném parenteralnim podani beta-laktamovych antibiotik a aminoglykosidii miize dojit ke vzajemné
inaktivaci. Pokud jsou tyto antibakterialni latky aplikovany nasledn€ po sob¢, maji byt aplikovany na riiznych
mistech a nejdiive za jednu hodinu po sob¢. Tyto skupiny antibiotik se nemaji misit do stejné infuzni lahve,
setu ¢i podavat do stejné infuzni hadicky. Ampicilin nema byt pfidavan do infuznich roztoku, protoze je
zasadity a muze zvySovat pH na hodnotu 8,0 a vyssi.

Predavkovani
Vzhledem k velké terapeutické Sifi nebylo zaznamenano.

Lécba
Pii ptipadné intoxikaci by byla terapie symptomaticka a podptirnd, piipadné je indikovana hemodialyza.
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Ptiprava roztokt:

K intramuskuldrni aplikaci se roztok pfipravi rekonstituci 0,5 g ampicilinu v 2 az 3 ml (1,0 g v 4 az 6 ml)
vody pro injekci a poda se hluboko intraglutedlné. (Pridanim 1,8 ml vody na injekci k 0,5 g ampicilinu
vzniknou 2 ml roztoku ampicilinu o koncentraci 250 mg/ml, pfidanim 3,5 ml vody pro injekci k1,0 g
ampicilinu vzniknou 4 ml roztoku ampicilinu o koncentraci 250 mg/ml.)

Injekéni roztok k pomalé intravenézni injekci se ptipravi rekonstituci 0,5 g v 10 az 30 ml (1,0 g v 20 az 60
ml) izotonického roztoku chloridu sodného.

Roztok k intravenézni infuzi se ptipravi nasledovneé:

Odebranim 1,8 ml ze 100 ml vhodného infuzniho roztoku a jeho vstiiknutim k 0,5 g ampicilinu vzniknou
2 ml roztoku o koncentraci 250 mg/ml. Pfidanim tohoto roztoku ampicilinu ke zbyvajicimu infuznimu
roztoku se pfipravi infuzni roztok o koncentraci 0,5 %.

Odebranim 3,5 ml ze 100 ml vhodného infuzniho roztoku a jeho vstiiknutim k 1,0 g ampicilinu vzniknou
4 ml roztoku o koncentraci 250 mg/ml. Pfidanim tohoto roztoku ampicilinu ke zbyvajicimu infuznimu
roztoku se pfipravi infuzni roztok o koncentraci 1,0 %.

Roztok k intratekalni aplikaci v koncentraci 1 az 2 % v izotonickém roztoku chloridu sodného se ptipravi
nasledovné¢:

Odebranim 1,8 ml izotonického roztoku chloridu sodného z 50 ml izotonického roztoku chloridu sodného a
jeho vstiiknutim k 0,5 g ampicilinu vzniknou 2 ml roztoku o koncentraci 250 mg/ml. Pfidanim tohoto roztoku
ampicilinu ke zbyvajicimu izotonickému roztoku chloridu sodného se pripravi intratekalni roztok
o koncentraci 1,0 %.

Odebranim 3,5 ml z 50 ml izotonického roztoku chloridu sodného a jeho vstiiknutim k 1,0 g ampicilinu
vzniknou 4 ml roztoku o koncentraci 250 mg/ml. Pfiddnim tohoto roztoku ampicilinu ke zbyvajicimu
izotonickému roztoku chloridu sodného se ptipravi intratekalni roztok o koncentraci 2,0 %.
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