Sp. zn. sukls123274/2024
Pi#ibalova informace: informace pro pacienta

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
ampicillinum/sulbactamum

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink1, sdélte to svému l1ékati nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma podan
Jak se ptipravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogakrwhE

1. Co je pripravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma je Sirokospektré antibiotikum. Léci infekce zpisobené
bakteriemi, které jsou citlivé na ampicilin a sulbaktam.

Ampicilin patii do skupiny 1€kt nazyvanych peniciliny (typ beta-laktamovych antibiotik). Sulbaktam
zvySuje ucinek ampicilinu tim, Ze brani puisobeni beta-laktamaz, enzymu, které rozkladaji peniciliny.

Lékar Vam muze podat injekei pripravku Ampicillin/Sulbactam AptaPharma k 1é¢bé nasledujicich
bakterialnich infeket:

. infekce hornich cest dychacich vcetné sinusitidy (zanétu vedlejSich nosnich dutin), zanétu
sttedniho ucha nebo hrtanu

. infekce dolnich cest dychacich v€etn€ zanétu plic (pneumonie)

. infekce mocovych cest v€etné zanétu ledvin (pyelonefritidy)

. nitrobfisni infekce vCetné zanétu pobiiSnice (peritonitida) a zanétu zluéniku (cholecystitida),

zanétu nebo podrazdéni delozni sliznice (endometritida) a zanétu pojivové tkané v okoli délohy
(celulitida panve)

. bakterialni septikemie (rozsev bakterii krvi); infekce kize, mékkych tkani, kosti a kloubt
. pted nebo po operaci ke snizeni vyskytu infekci ran, pokud podstupujete biisni nebo panevni
operaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
uZivat

Nepouzivejte piipravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma

- jestlize jste alergicky(a) na ampicilin, sulbaktam, jina penicilinova antibiotika, jiné beta-laktamy
- jestlize jste alergicky(a) na lidokain-hydrochlorid, ktery se pouZiva k nitrosvalové injekci

- jestlize mate v anamnéze poskozeni jater po podani ampicilinu

Déti a dospivajici
Ptipravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma nesmi byt podavan intramuskularné (do svalu) détem do
2 let veku.




Upozornéni a opatieni
Pi‘ed pouzitim piipravku Ampicillin/Sulbactam AptaPharma se porad'te se svym lékafem, 1ékarnikem
nebo zdravotni sestrou, jestlize:
e jste diive mél(a) alergickou reakci na peniciliny nebo jina antibiotika (cefalosporiny) nebo jiné
latky zpiisobujici alergie
e mate problémy s jatry
e trpite mononukledzou nebo lymfatickou leukemii.

Stejné¢ jako u kazdé dlouhodobé 1écby muze lékaf pii podavani ptipravku Ampicillin/Sulbactam
AptaPharma nafidit pravidelné sledovani funkce ledvin a jater a krvetvorby, zejména u déti,
novorozencu a pred¢asné narozenych déti.

Okamzité informujte svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytne bolest bficha, svédéni, tmavé zbarvena
mo¢, zezloutnuti o¢niho bélma nebo kize, pokud se necitite dobte nebo jste slaby(a). Mohou to byt
ptiznaky poruchy funkce jater, zpisobené 1é¢bou ampicilinem/sulbaktamem.

U pacientt s infekéni mononukledzou se v souvislosti s podavanim ampicilinu/sulbaktamu velmi ¢asto
objevuje kozni vyrazka, proto je tieba se v téchto piipadech podavani piipravku Ampicillin/Sulbactam
AptaPharma vyvarovat.

Béhem pouzivani pripravku Ampicillin/Sulbactam AptaPharma informujte ihned svého lékaie,

pokud se u Vas objevi:

. zavazné kozni reakce (zarudnuti, vyrazka). V4§ lékat rozhodne, zda mé byt 1é¢ba preruSena.

. alergické reakce. V takovych pfipadech je tieba podéavani ptipravku Ampicillin/Sulbactam
AptaPharma pterusit a Vas 1ékai zahdji vhodnou 1é¢bu. Zavazné reakce precitlivélosti budou
1éCeny s okamzité.

. pretrvavajici a zavazny prujem (s piimési krve a hlenu). Okamzité se porad’te se svym lékarem,
protoze to muze byt znamka zivot ohrozujiciho stavu. Stejné jako u jinych antibiotik se pii
dlouhodobé 1é€bé muze objevit "pferustani" mikroorganismi rezistentnich K piipravku
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma. V takovych piipadech ma byt zahajena specificka 1é¢ba,
kterou urci Vas 1ékar na zakladé Vaseho zdravotniho stavu. Neuzivejte zadny 1€k proti prijmu
bez konzultace s 1ékafem.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
Informujte svého l¢kare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich 1éku:

. 1éky pouzivané k 1é¢bé dny (alopurinol, probenicid) zvysujici vyskyt vyrazky

. aminoglykosidova antibiotika

. l1éky zabratujici tvorbé krevnich srazenin

. antibakterialni 1éky (chloramfenikol, erithromycin, sulfonamid a tetracyklin)
. methotrexat (1€k uzivany k 1é¢bé rakoviny nebo revmatickych onemocnéni)

Interakce laboratornich testl:
Pripravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma muze u t¢hotnych zen zpUsobit fale$sné pozitivni testy na
cukr v moci a nékteré testy na hladinu hormont

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te

se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez je Vam tento ptipravek podan.

Te&hotenstvi



V pribéhu téhotenstvi 1ékaf peclivé rozhodne, zda Vam ma byt ptipravek Ampicillin/Sulbactam
AptaPharma podan s ohledem na pomér pifinosu a rizika, protoze neni prokazano, ze je bezpe¢né ho
pouzivat u t€hotnych Zen.

Kojeni

Ampicilin a sulbacktam se mirné vylucuji do lidského matetského mléka. Pouziti u kojicich matek mtze
u déti zpisobit nezadouci G¢inky, jako je prijem. Piipravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma se ma
béhem kojeni pouzivat pouze v piipadé€, Ze potencialni piinos je vyvazen oproti potencialnimu riziku.

Plodnost
Reprodukéni studie na zvifatech neodhalily Zadny diikaz o $kodlivém ucinku sulbaktamu a ampicilinu
na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje, nicméné se u Vas mohou objevit neZzadouci G¢inky, které mohou zvysit dobu reakce (jako jsou
zavraté, kieCe nebo ospalost). Pokud se citite pod vlivem, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte
stroje.

Piipravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma obsahuje sodik.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/ 0,5 g:

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 115 mg (5 mmol sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné injekéni
lahvicce. To odpovida 5,75 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého ¢lovéka. Porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem, pokud potiebujete dlouhodobé uzivat
4 nebo vice injek¢nich lahvi¢ek denné, zvlasté pokud mate doporucenou dietu s nizkym obsahem soli.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g:

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 230 mg( 10 mmol) sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné
injek¢ni lahvicee. To odpovida 11,5 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého ¢lovéka. Porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem, pokud potiebujete dlouhodobé uzivat
2 nebo vice injek¢nich lahviéek denné, zvlasté pokud mate doporucenou dietu s nizkym obsahem soli.

3. Jak se pripravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma pouziva

Tento 1é¢ivy ptipravek bude vzdy pfipraven a podan lékafem nebo zdravotnickym pracovnikem.

Tento 1é¢ivy ptipravek mize byt podan nitrosvalové jako hluboka nitrosvalova injekce nebo nitrozilné
formou bolusové injekce podavané po dobu minimalné 3 minut nebo jej 1ze pouZit ve vétsim fedéni (50—
100 ml) jako nitrozilni infuzi trvajici 15-30 minut.

Dospéli

Vas 1ékar urc¢i davku v zavislosti na zavaznosti infekce a na Vasem stavu. Doporu¢ena davka je 1,5 g
(1 g ampicilinu s 0,5 g sulbaktamu) az 12 g (8 g ampicilinu s 4 g sulbaktamu) a lze ji rozdélit na stejné
davky podavané kazdych 8 nebo 6 hodin. Celkova davka sulbaktamu nema piekrocit 4 g denné.

Lécba obvykle pokracuje jesté 48 hodin po vymizeni horecky a dalSich abnormalnich piiznakd. Lécba
se obvykle podéva po dobu 5 az 14 dnt, ale U t€zce nemocnych pacientl 1ze podat dalsi ampicilin.

Profylaxe chirurgickych infekci

Pfi navozeni anestezie ma byt podano 1,5-3 g (1 g ampicilinu s 0,5 g sulbaktamu az 2 g ampicilinus 1 g
sulbaktamu) ptipravku Ampicillin/Sulbactam AptaPharma. Davka mize byt opakovana kazdych 6-8
hodin. Podavani je obvykle ukonceno 24 hodin po vétsiné chirurgickych vykont.

Pouziti u déti
Novorozenci, kojenci a déti



Davka pro vétSinu infekci u déti, kojenci a novorozenci je 150 mg/kg/den piipravku
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma (odpovidajici 100 mg/kg/den ampicilinu a 50 mg/kg/den
sulbaktamuy).

Davka se podava kazdych 6 nebo 8 hodin, s vyjimkou novorozencii do prvniho tydne (zejména
nezralych), u kterych je doporucend davka ptipravku Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 75 mg/kg/den
(odpovidajici 50 mg/kg/den ampicilinu a 25 mg/kg/den sulbaktamu) v rozdélenych davkach kazdych
12 hodin.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pripravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ma byt u téchto pacienti podavan méné Casto nez
U pacientl bez problémt s ledvinami.

JestliZze Vam bylo podano vice piripravku Ampicillin/Sulbactam AptaPharma, neZ mélo
Je nepravdépodobné, ze by Vam lékar nebo zdravotnicky pracovnik-obvykle v nemocnici-podali vyssi
davku léku.

Protoze ampicilin i sulbaktam jsou odstranény z ob€hu hemodialyzou, mohou tyto postupy zvysit
eliminaci 1éku z téla, pokud dojde k pfedavkovani u pacientd s poruchou funkce ledvin.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma

Protoze Vam bude tento 1€k podavan pod piisnym 1ékaiskym dohledem, je nepravdépodobné, ze by
Vase davka byla zapomenuta. Pokud se vSak domnivate, ze Vase davka byla zapomenuta, sdélte to
svému lékafi nebo Iékarnikovi. Vas 1€kat nebo 1ékarnik rozhodne, jak v 1é¢bé pokracovat.

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

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Okamzité¢ informujte svého Iékare, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich zavaznych

nezadoucich uc¢inkd, protoze muzete potiebovat okamzitou lékaiskou pomoc:

. nahly nastup alergickych (anafylaktoidnich) reakci a anafylakticky Sok (selhani krevniho ob&hu)

. tézky prijem zptisobeny zanétem tlustého stieva (bakterialni pseudomembrandzni kolitida)
. zévazné kozni onemocnéni s puchyfi, olupovanim kiize a poskozenim kiize v diisledku odumieni

tkané (toxicka epidermalni nekrolyza, Stevenstiv-Johnsoniv syndrom, erythema multiforme)
. zanét ledvin
Frekvence vyse uvedenych nezadoucich ucinkti neni znama (z dostupnych udajii nelze urcit).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientiy):

. snizeny pocet cervenych krvinek (anémie) a krevnich desticek , zvySeni urcitého typu poctu bilych
krvinek (eozinofilie). Tyto reakce obvykle vymizi po ukonéeni 1écby.

. zanét zil

. prijem

. prechodné zvySeni hladin jaternich aminotransferaz (ALT, AST) a bilirubinu v dusledku
abnormalni funkce jater

. bolest v misté vpichu injekce

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

. snizeni poctu bilych krvinek (obvykle se po 1é€bé upravi)
. bolest hlavy
. zmeénény pocet krvinek (snizeny pocet tzv. neutrofilnich granulocytt)

4



. zvraceni

. vyrazka, svédeéni
. unava
. malatnost

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):
. pocit na zvraceni

. zanét jazyka

. bolest biicha

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

. anémie v dasledku zvyseného rozkladu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie)

. zmeéna krevniho obrazu (sniZeni poctu tzv. granulocytl)

. krvaceni doprovazené tvorbou modfin malé velikosti v disledku sniZzené¢ho poctu krevnich
desticek

. anafylakticka reakce, anafylakticky Sok, anafylaktoidni reakce, anafylaktoidni Sok, precitlivélost,
Kounistv syndrom

. ktece, zavraté, ospalost

. dusnost

. zanét tenkého a tlustého stieva (tzv. enterokolitida), krvava stolice

. zanét sliznice dutiny ustni

. zmeéna barvy jazyka

. rozsifené kozni reakce (nacervenalé, oteklé, hnisavé puchyte)

. exfoliativni zanét ktize

. abnormalni jaterni funkce, zloutenka, méstnani zluci, zanét jater S méstnanim zluci

. reakce v misté vpichu injekce

. otok obliceje, rtd, jazyka a/nebo hrdla s obtizemi pii polykani a dychani (angioedém), s kozni

vyrazkou , puchyfi, zarudnuti ktize nebo vznik modiin

Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahviéce ¢i na krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1€civé piipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s
piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma obsahuje
Lécivymi latkami jsou ampicillininum a sulbactanum.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 ¢/0,5 g prasek pro injekcni/infuzni roztok
Jedna lahvicka obsahuje ampicillinum 1 g (jako ampicillinum natricum) a sulbactamum 0,5 g
sulbactamum natricum.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g prdsek pro injekéni/infuzni roztok
Jedna lahvicka obsahuje ampicillinum 2 g (jako ampicillinum natricum) a sulbactamum 1 g
sulbactamum natricum.

Pomocné latky: zadné.
Jak priipravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma je bily az témét bily krystalicky prasek pro
injek¢ni/infuzni roztok.

Ptipravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g prasek pro injekéni/infuzni roztok je balen ve 20
ml injek¢ni lahvicce ze Cirého bezbarvého skla tiidy I, uzaviené zatkou z brombutylové pryze a modrym
hlinikovym odtrhovacim vickem.

Pripravek Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok je balen ve 20
ml injekéni lahviéce z ¢Cirého bezbarvého skla tridy I, uzaviené zatkou z brombutylové pryze a
oranzovym hlinikovym odtrhovacim vickem.

Velikost baleni: 10 lahvicek
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6

Ljubljana

1000, Slovinsko

Vyrobce:
MITIM S.r.l.

Via Giovanni Battista Cacciamali, 34-38
25125 Brescia
Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Slovinsko Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g prasek za raztopino za
injiciranje/infundiranje

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g prasek za raztopino za
injiciranje/infundiranje




Rakousko Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung

Bulharsko Awmmurmun/cynbaktam Anta®apma 1 g/0,5 g npax 3a pa3TBop 3a
nkexn / napy3ns

Awmmunmnus/cynbakram Antadapma 2 g/1 g npax 3a pa3TBop 3a
HHXKEKINH / UHQY3us

Kypr Ampicillin/sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g powder for solution for
injection/infusion

Ampicillin/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g powder for solution for
injection/infusion

Ceska republika Ampicillin/Sulbactam AptaPharma

Chorvatsko Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g prasak za otopinu za
injekciju/infuziju

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g prasak za otopinu za
injekciju/infuziju

Mad’arsko Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g por oldatos injekciohoz
vagy infuzidhoz

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g por oldatos injekcidhoz
vagy inflizidhoz

Malta Ampicillin/sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g powder for solution for
injection/infusion

Ampicillin/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g powder for solution for
injection/infusion

Polsko Ampicilin+Sulbactam AptaPharma

Rumunsko Ampicilina/sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila

Ampicilina/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila

Slovenska republika Ampicilin/Sulbaktdm AptaPharma 1 g/0,5 g prasok na
injekény/infuzny roztok

Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g praSok na
injek¢ény/inflzny roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 4. 2025

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Intraveno6zni nebo intramuskularni podani:

K intravenézni nebo intramuskularni injekci po rekonstituci nebo k intravendzni infuzi po dalsim
natredéni.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Pouzivejte pouze Ciry nebo opalescentni rekonstituovany roztok bez ¢astic.

Navod k rekonstituci a nafedéni pripravku Ampicillin/Sulbactam AptaPharma:
K rekonstituci Ize pouZit nasledujici objemy rozpoustédla:

Celkova | Ekvivaletni davka | Velikost | Objem Vyuzitelny | Maximalni vysledna

davka ampicilinu/sulbakta| lahvicky | rozpoustéd objem* (ml)| koncentrace

(9) mu (g) la (ml) ampicilinu/sulbaktamu
(mg/ml)

15 1,0/0,5 20 ml 3,2 4,0 250/125

3,0 2,0/1,0 20 ml 6,4 8,0 250/125

* Lahvi¢ka po rekonstituci obsahuje dostate¢ny prebytek umoziujiciho ziskani a podani uvedenych
objem.



Pro intravenozni podani musi byt injek¢éni lahvi¢ka rekonstituovana (a dale nafedéna v piipadé
intraven6zni infuze) pomoci:

- sterilni voda pro injekci

- roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %)

- natrium-laktat

- roztok glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5 %)

- roztok glukozy o koncentraci 50 mg/ml (5 %) v roztoku chloridu sodného o koncentraci 4,5 mg/ml
(0,45 %)

- roztok invertniho cukru ve vodé o koncentraci 100 mg/ml (10 %)

- Ringer-laktatovy roztok

Pro zajis$téni uplného rozpusténi po rekonstituci nechte pénu rozptylit za icelem vizualni kontroly. Davka
muze byt podavana formou bolusové injekce po dobu minimalné 3 minut nebo muze byt pouzita ve
vétsich fedénich (50 - 100 ml) jako intravendzni infuze po dobu 15-30 minut.

K intramuskularnimu podani se doporucuje hlubokd intramuskuldrni injekce. Aby se predeslo bolesti,
muze se k rekonstituci prasku pouzit 0,5 % sterilni injekéni roztok lidokain-hydrochloridu (3,2 ml 0,5 %
sterilniho injek¢éniho roztoku lidokain-hydrochloridu pro silu ampicilinu/sulbaktamu 1 g/0,5 g a 6,4 ml
pro silu ampicilinu/sulbaktamu 2 g/1 g).

Intramuskularni podani ptipravku Ampicillin/Sulbactam AptaPharma je kontraindikovano u déti
mladsich 2 let.

Injekce pripravku Ampicillin/Sulbactam AptaPharma a aminoglykosidy maji byt rekonstituovany a
podavany oddé€lené, vzhledem k in vitro inaktivaci aminoglykosidi nékterym z aminopenicilinti.

Sodna sul ampicilinu je méné stabilni v roztocich obsahujicich glukozu a jiné sacharidy a nesmi byt
misen s krevnimi derivaty nebo bilkovinnymi hydrolyzaty.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci/nafedéni:

Koncentrovany roztok pro intramuskularni podani (rekonstituovany s 0,5 % roztokem lidokainu a
uchovavany pfi teploté 25 °C) ma byt pouzit do 1 hodiny od rekonstituce.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfed pouzitim po nafedéni riznymi fedidly pro intravendzni infuzi je
nasledujici:



Redidlo Koncentrace Doba pouziti v hodinach
ampicilin + sulbaktam 25°C 4°C

Sterilni voda pro injekci az do 30 mg/ml (20 mg ampicilinu + 79
10 mg sulbaktamu)/ml
az do 45 mg/ml (30 mg ampicilinu + 8 48
15 mg sulbaktamu)/ml
az do 30 mg/ml (20 mg ampicilinu + 79

0,9% roztok chloridu sodného Lo mgsulbaktamuiml
az do 45 mg/ml (30 mg ampicilinu + 8 48
15 mg sulbaktamu)/mi

: . az do 45 mg/ml (30 mg ampicilinu +

natrium-laktat 15 mg sulbaktamu)/ml 8 8
az do 3 mg/ml (2 mg ampicilinu + 1 mg 4

5% roztok glukozy sulbaktamu)/ml
az do 30 mg/ml (20 mg ampicilinu + 2 4
10 mg sulbaktamu)/ml
az do 3 mg/ml (2 mg ampicilinu + 1 mg 4

5% roztok glukozy + 0,45% | sulbaktamu)/ml

roztok chloridu sodného az do 15 mg/ml (10 mg ampicilinu + 4
5 mg sulbaktamu)/ml
az do 3 mg/ml (2 mg ampicilinu + 1 mg 4

10% roztok invertniho cukru | subaktamu)/ml

ve vodé az do 30 mg/ml (20 mg ampicilinu + 3
10 mg sulbaktamu)/ml

. . az do 45 mg/ml (30 mg ampicillinu +
Roztok Ringer-laktatu 15 mg sulbz(tangu) /mlg P 8 24

Z mikrobiologického hlediska, pokud metoda otevieni / rekonstituce / fedéni nevylucuje riziko
mikrobialni kontaminace, ma byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni jsou v odpovédnosti uzivatele.



