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Piibalova informace: informace pro pacienta
Ampicilin AVMC 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

ampicilin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo Iékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN S

Co je pripravek Ampicilin AVMC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Ampicilin AVMC podan
Jak se ptipravek Ampicilin AVMC pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ampicilin AVMC uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Ampicilin AVMC a k ¢emu se pouZiva

Ampicilin AVMC je antibiotikum pouzivané k 1é¢be bakterialnich infekci. Pasobi tak, ze zabiji
bakterie, které zpisobuji infekce. Lé¢ivou latkou je ampicilin, ktery patii do skupiny penicilind.
Ampicilin AVMC se pouziva k 1é¢b¢ infekci zplisobenych bakteriemi citlivymi na ampicilin.

Ampicilin AVMC se doporucuje k 1é¢bé nasledujicich infekei:

2.

akutniho zhorSeni chronické bronchitidy (zanétu pradusek),

infekce mocovych cest,

zanétu nitroblany srdecni (endokarditidy),

meningitidy (zanétu mozkovych blan) zplsobené bakterii zvanou Listeria monocytogenes,
zapalu plic, kdy jiny penicilin neni G¢inny nebo je nevhodny z jinych divodi,

ptitomnosti bakterii v krvi v souvislosti s nékterou vyse uvedenou infekci nebo existuje-li
podezieni na ni.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam p¥ipravek Ampicilin AVMC podin

Nepouzivejte pripravek Ampicilin AVMC

jestlize jste alergicky(4) na ampicilin nebo na jiné peniciliny.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Ampicilin AVMC informujte svého 1ékate:

jestliZe jste prodélal(a) alergickou reakci na penicilinové nebo cefalosporinové antibiotikum;
jestlize se u Vas béhem 1écby ampicilinem nebo po ni objevi pfiznaky, jako je vodnaty prijem,
Casto s krvi a hlenem, bolest bficha a/nebo horecka, informujte svého lékatre. Mlize se jednat

o priznak zanétu tlustého stfeva (pseudomembrandzni enterokolitidy). Viz bod 4.

Testy moci



Pacienti 1é¢eni ampicilinem mohou mit fale$né pozitivni vysledky stanoveni glukdzy v moci. Proto
pokud je nutné stanoveni glukoézy, feknéte svému lékafi nebo zdravotni sestie, Ze jste 1é¢en(a)
ptipravkem Ampicilin AVMC.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ampicilin AVMC
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

- Alopurinol (1€k pouzivany k 1écbé dny) podévany soucasné s ptipravkem Ampicilin AVMC
zvysuje riziko koznich alergickych reakci.

- Methotrexat (1€k pouzivany k 1é¢bé zhoubnych nadorovych onemocnéni nebo revmatoidni artritidy
(zanétu kloubit)). Ampicilin AVMC podévany ve stejnou dobu miize zvysit nezadouci ucinky
methotrexatu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez je Vam tento pfipravek podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ampicilin AVMC nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Ampicilin AVMC obsahuje sodik. Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 70,2 mg sodiku
(hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekcni lahvicee. To odpovida 3,51 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3.  Jak se pripravek Ampicilin AVMC pouZziva

Tento 1é¢ivy ptipravek Vam poda zdravotnicky personal jako injekci do svalu nebo Zily nebo jako
infuzi do zily.

Lékart ur¢i davku pro Vas/Vase dité. Davkovani zavisi na zavaznosti infekce, typu mikroorganismu
zpusobujiciho infekei, véku pacienta a télesné hmotnosti.

Doporucena davka ptipravku je:

Dospéli

Nitrosvalova injekce: 500 mg 4krat denné.

Nitrozilni injekce: 500 mg — 2 g 4 — 6krat denné. Podava se pomalu, 2 g po dobu nejméné 3-4 minut.
Kontinualni nitrozilni infuze: 6 — 12 g denné. Pokud je to mozné, mé byt pouzita infuzni pumpa.
Prerusovana nitroZilni infuze: 2 g 4 — 6krat denné.

Pokud je to nutné, je mozné nitroziln¢ podat vyssi nez doporucené davky.

Déti a dospivajici

Nitrosvalova injekce: 50 mg/kg télesné hmotnosti denné. Denni davka ma byt rozdélena do ¢tyt
dil¢ich davek s intervalem 6 hodin.

U novorozencii a predcasné narozenych déti se doporucuje 25 — 50 mg/kg télesné hmotnosti rozdélené
do 2 dil¢ich davek.

Nitrozilni podani: u tézkych infekei 100 — 200 mg/kg télesné hmotnosti denné. Pokud je to nutné, pii
bakterialni meningitid¢ je mozné intravendzni davku zvysit na 400 mg/kg télesné hmotnosti denné.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Ampicilin AVMC, neZ mélo

Jestlize jste dostal(a) pfili§ velkou davku 1éku nebo jestlize napt. dit€¢ ndhodné pozilo 1€k kontaktujte
lékate nebo nemocnici.

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat: pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, ztratu védomi,
mimovolni zaskuby svalu, kfece, koma, selhani ledvin, aciddza (piekyseleni organismu). Ve
vyjimecnych pfipadech se béhem 20 — 40 minut mize objevit zavazna akutni alergicka reakce
(anafylakticka reakce).



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzit¢ kontaktujte 1¢kate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich

ucinku:

»  Zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce), kterd mtize byt zivot ohrozujici. Pfiznaky mohou
zahrnovat: svédéni a kozni vyrazku (koptivku), otok obliceje, rtll, jazyka, téla nebo potize
s dychanim. Tyto pfiznaky mohou byt zavazné a ve vzacnych pfipadech mohou vést k timrti —
vyskytuji se vzacne.

e Ampicilin AVMC muze ovlivnit bilé krvinky, takze se zhorsi obranyschopnost organismu proti
infekci. Pokud dostanete infekci s ptiznaky, jako je horecka se zdvaznym zhorSenim celkového
stavu nebo horecka s piiznaky mistni infekce, jako je bolest v krku, ustech nebo potize s
mocenim, co nejdiive infomujte 1ékate, aby vhodnym testem potvrdil nebo vyloucil poruchu
zvanou agranulocytédza (pokles poctu az vymizeni uré¢itého typu bilych krvinek v krvi).

Je dilezité informovat o 1écich, které uzivate. Tyto reakce jsou mén¢ Caste.

*  Zanét tlustého stieva s piiznaky, jako je vodnaty prijjem, Casto s krvi a hlenem, bolest bficha

a/nebo horecka (pseudomembrano6zni enterokolitida). Tato reakce je méné Casta

Jiné nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout béhem 1écby

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
+  tidka stolice
*  kozni vyrazka

Mén¢ Casté (mohou postihnout méné nez 1 ze 100 osob):

*  snizeni poctu ¢ervenych krvinek, které mtze vést ke bledosti kiize, slabosti a dusnosti
*  snizeny pocet krevnich desticek

*  snizeni nebo zvySeni poctu urcitého typu bilych krvinek

*  za&nét jazyka a ustni sliznice

*  pocit na zvraceni a zvraceni

*  zanét stfeva

e prijem

*  koptivka

Vzéacné (mohou postihnout méné nez 1 z 1000 osob):
*  Tezky zanét ktize s olupovanim ktize
*  Kozni zmény, nékdy zavazné

Kandidéza
Pti injekci do svalu se mlize objevit bolest v misté injekce.
Muze dojit ke zvyseni hodnot funkénich jaternich testa.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G€inky muZete hlésit také pfimo na adresu: Statni tstav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Ampicilin AVMC uchovavat
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na injekéni
lahvi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ampicilin AVMC obsahuje

- Lécivou latkou je ampicilin. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 g ampicilinu ve formé sodné soli
ampicilinu.

Jak pripravek Ampicilin AVMC vypada a co obsahuje toto baleni
Ampicilin AVMC je bily nebo témét bily prasek. Je zabalen v injekéni lahvicce z ¢irého bezbarvého

skla tfidy III o jmenovitém objemu 20 ml uzaviené Sedou pryZovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Baleni obsahuje 1 nebo 10 injekcnich lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
AV Medical CZ s.r.0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice, Ceska republika

Vyrobce
Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., Ul. Aleksandra Fleminga 2, 03-176 Warszawa,
Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 12. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pfiprava roztoku

Intramuskuldrni podani
Roztok se pripravi rekonstituci 1 g prasku ve 4 ml vody pro injekei.

Intravenozni podani
Roztok se piipravi rekonstituci 1 g prasku v 10 ml vody pro injekci.

Prerusovana infuze
Roztok se piipravi rekonstituci 1 g prasku ve 100 ml fyziologického roztoku. Roztok se ma

ptipravovat v polyolefinovych nadobach.

Kontinudlni infuze



Provede se rekonstituce 2 injek¢énich lahvicek, kazda jednotlivé v 10 ml fyziologického roztoku, aby
se ziskalo celkové mnozstvi 1é¢ivé latky 2 g. Vysledny roztok z obou injek¢nich lahvicek se smisi

s 500 ml fyziologického roztoku nebo s 500 ml roztoku glukézy (50 mg/ml). Roztok se ma
ptipravovat v PVC nebo polyolefinovych nadobach.

Doba pouzitelnosti po nafedéni

Po rekonstituci pro intramuskuldrni a intraven6zni podani: Pfipravek ma byt pouzit okamzite.

Roztok ptipraveny pro pierusovanou infuzi: Chemicka a fyzikalni stabilita roztoku pro pferuSovanou
infuzi pted pouzitim byla prokézana po dobu 2 hodin pfi teploté 25 °C. Z mikrobiologického hlediska,
pokud zplsob otevieni/rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace, ma byt
ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni
pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln€ nema byt doba delsi nez 24 hodin pii teploté
2°C-8°C.

Roztok ptipraveny pro kontinualni infuzi: Pripravek ma byt pouzit okamzite.

Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny vyse.



