sp. zn. sukls76225/2015

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

AMPICILIN 0,5 BIOTIKA

AMPICILIN 1,0 BIOTIKA

Prasek pro injekéni roztok
ampicillinum

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

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je AMPICILIN BIOTIKA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete AMPICILIN BIOTIKA pouzivat
Jak se AMPICILIN BIOTIKA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak AMPICILIN BIOTIKA uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ANl e

1. Co je AMPICILIN BIOTIKA a k ¢emu se pouZiva

Ampicilin je penicilinové polosyntetické baktericidni Sirokospektralni antibiotikum. Mechanizmus
baktericidniho G¢inku ampicilinu spoc¢iva v blokad¢ syntézy bunécné stény bakterie s naslednou
bakteriolyzou.

Pripravek AMPICILIN Biotika je indikovan k 1é¢bé infekci vyvolanych mikroby citlivymi na ampicilin
meningitidy (zanétu mozkovych blan), sepse (otrava krve) ,epiglotitidy (zanét hrtanové ptiklopky) a
endokarditidy (zanétu nitroblany srdecni. , Dle plivodce zanétu mize byt 1écba kombinovana s
podanim jinych antibiotik.

- ).

Ampicilin mtze byt také alternativou 1écby dalsich infekci, jako jsou né€které infekce mocovych a
dychacich cest.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete AMPICILIN BIOTIKA pouZivat
Vyzaduje se, aby se pied pouzitim pfipravku laboratorné dokazala citlivost infekéniho agens. Pti podavani

vysokych dévek ampicilinu, zejména delsi dobu je tieba kontrolovat funkci jater, predevsim zmény S —
AST, krevni obraz a moc¢.
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Nepouzivejte AMPICILIN BIOTIKA:

- jestlize jste alergicky(4) na ampicilin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6), protoze existuje riziko anafylaktického Soku (zavazné alergicka reakce).

- jestlize jste v minulosti pfekonali tézkou alergickou reakci na jina antibiotika v¢itané€ koznich vyrazek
na obliceji nebo krku

- jestlize mate zdvaznou poruchu fjnkce jater,

- jestlize mate lymfatickou leukemii,

- jestlize mate infek¢ni mononukledzu nebo podezieni na ni

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku AMPICILIN BIOTIKA se porad’te se svym lékatem nebo zdravotni sestrou.

Alergicka reakce je indikaci k pferuseni podéavani ptipravku. Pfi anafylaktickém Soku je potiebné
predev§im zvladnout selhani krevniho ob&hu a poruch dychani adrenalinem, noradrenalinem,
hydrokortisonem, podat vapnik a antihistaminika; postupuje se podle zasad k zvladnuti téchto reakci.

Pacientky uzivajici peroralni hormondlni antikoncepci maji byt upozornény na nutnost alternativni
kontracepce, protoze hormonalni kontracepce béhem podavani antibiotika mize selhat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a AMPICILIN BIOTIKA
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Zejména dulezité je informovat 1ékate, pokud uzivate probenecid nebo alopurinol (I€ky na dnu),
methotrexat (pfipravek na 1é¢bu rakoviny nebo reumatismu), diuretika (Iéky na odvodnéni) nebo
hormonalni antikoncepci (ampicilin miize snizovat uc¢inek peroralné podavané antikoncepce), nebo uzivate
jina antibiotika.

Zktizena alergie s peniciliny, Castecn¢ mezi peniciliny a cefalosporiny. Pii soucasné aplikaci
s bakteriostatickymi antibiotiky (tetracykliny, chloramfenikolem, erythromycinem a dal$imi) dochazi
k antagonismu. Kombinaci saminoglykosidovymi antibiotiky se terapeuticky zvysi antimikrobialni
ucinnost rozsirenim antimikrobialniho spektra.

Soucasné podavani diuretik snizuje plazmatické koncentrace ampicilinu. Ampicilin mize snizovat G¢inek
peroralné podavané antikoncepce obsahujici estrogen vzhledem ke svému vlivu na bakteridlni floru
zazivaciho ustroji. Pfi podavani s alopurinolem vzristad frekvence vyskytu alergickych koznich reakci.
Soucasné podani probenecidu zpomaluje vyluCovani; u déti do 2 let je vSak probenecid kontraindikovan.
U pacientt lécenych antikoagulancii (pfipravky tlumicimi sraZzeni krve) je moznost prodlouzeni krvacivosti.

AMPICILIN BIOTIKA s jidlem pitim a alkoholem
Pred pouzitim ptipravku AMPICILIN BIOTIKA se porad'te s 1ékafem.
Po dobu podavani pfipravku nesmi byt konzumovany alkoholické napoje.

Téhotenstvi , kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se

svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroja
Ovlivnéni pozornosti vSak neni pravdépodobné.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku AMPICILIN BIOTIKA
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Tento piipravek obsahuje sodik.
Jeden g ptipravku AMPICILIN BIOTIKA obsahuje 2,68 mmol sodiku. Nutno vzit v tvahu u pacienti na
dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se AMPICILIN BIOTIKA pouziva

Tento pripravek miize byt podavan pouze lékafem nebo zdravotni sestrou. Injekéni roztok ampicilinu se
pfipravuje tésné pied pouzitim.

Doporucena davka pripravku je:
Dospéli 2 - 6 g/den, v dil¢ich davkach po 6 hodinach po dobu 7-10 dnii. Jednotliva nitrosvalova davka

nepievysuje 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 stavii
individualné podle povahy infekce a klinického pribéhu onemocnéni.

Davky u jednotlivych infekci a délka 1é¢by

Meningitida, sepse a epiglotitida zpuisobenad 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 dntl, u infekei zptisobenych 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 tydnl v kombinaci s gentamicinem 5-7
mg/kg/den v dil¢ich davkach po 8 hodinach po dobu 2 tydnt (pouze u kment které nejsou rezistentni k
vysokym koncentracim ampicilinu nebo gentamicinu).

Profylaxe infekcni endokarditidy:
Dospéli 50 mg/kg v kombinaci s 2 mg/kg gentamicinu 30 minut pied chirurgickym zakrokem.

Pouziti u déti
Détem se obvykle podava 100-200 mg/kg/den v dil¢ich davkach po 6 hodinach po dobu 7 - 10 dnt.

Jednotliva nitrosvalova davka nepievysuje 1,5 g. Nitrozilni davky se podavaji kratkodobou infuzi, zejména
prevysSuje-li jednotliva davka 1 g.

Davky u jednotlivych infekci a délka 1é¢by.

Novorozenecké meningitidy a sepse (zpusobené Streptococcus agalactiae, Listeria monocytogenes):

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

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

Deéti starsi 1 mésice:

200-400 mg/kg/den v dil¢ich davkadch po 6 hodinach. Aplikuje se po dobu 2-3 tydnd. 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 I mesice:

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 tydni (pouze u kment které nejsou rezistentni k
vysokym koncentracim ampicilinu nebo gentamicinu).

Profylaxe infekcni endokarditidy:

Déti starsi 1 mésice

50 mg/kg v kombinaci s 2 mg/kg gentamicinu 30 minut pied chirurgickym zdkrokem.

Davkovani pri snizené funkci ledvin

Pii zavazné renalni insuficienci (clearance endogenniho kreatininu <10ml/min) se obvykla udrzovaci davka
ampicilinu podéava v prodlouzeném davkovacim intervalu 12 az 16 hodin. Po hemodialyze se podava
udrzovaci davka.

Zpiisob a cesta podani

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

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku AMPICILIN BIOTIKA, neZ jste mél(a)

Je to nepravdépodobné, ze by ste dostali vice pfipravku, ale pokud si myslite, Ze jste dostali pfili§ mnoho
ptipravku AMPICILINU BIOTIKA ,praSku pro injekéni roztok, informujte okamzité svého 1ékate nebo
zdravotni sestru. Pfiznaky mohou byt podrazdény Zaludek (pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem) nebo
kiece.

Vzhledem k velké terapeutické $§ifi nebylo zaznamenano predavkovani. V pfipad¢ preddvkovani lékar
nasadi odpovidajici 1é¢bu.

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

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nezadouci ucinky se objevuji nejCastéji mezi 7. az 10. dnem od zahajeni aplikace a vyskytuji se
u 10 az 15 % pacient.
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Nezadouci G¢inky byly rozd€leny podle frekvence vyskytu za pouziti nasledujici konvence: velmi Casté
(> 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); mén¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000);
velmi vzacné (< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Velmi Casté: riziko zkiizené senzibilizace s peniciliny
Méne casté: riziko zkiizené senzibilizace s cefalosporiny, anafylakticky Sok, edém

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané
Méng casté: exantém, koptivka, pruritus (6 az 8 %)
Vzacné: Stevens-Johnsontiv syndrom, Lyellv syndrom

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzacné: purpura, trombocytopenie

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
Vzacné: poruchy funkce jater

Gastrointestinalni poruchy
Méng Casté: nauzea, zvraceni, prijem
Vzacné: vznikd riziko pseudomembrandzni kolitidy, které si vyZaduje okamzitou lécbu

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné: bolesti hlavy

Psychiatrické poruchy
Velmi vzacné: poruchy spanku a osobnosti

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Po nitrozilni nebo nitrosvalové aplikaci se mlize objevit lokalni iritace ktize, pocit bolesti ¢i tromboflebitida
v okoli mista vpichu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak AMPICILIN BIOTIKA uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy piipravek chrianén pred svétlem.
Injek¢ni roztok ampicilinu se pripravuje tésné pred pouzitim.

Po natedéni ihned spotiebujte.

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
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Pripravek AMPICILIN BIOTIKA nepouzZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiZ nepoti‘ebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co AMPICILIN BIOTIKA obsahuje

- Lécivou latkou je ampicillinum jako ampicillinum natricum .

Jedna injekéni lahvicka s praskem obsahuje:

AMPICILIN 0,5 BIOTIKA: 1 injek¢ni lahvicka obsahuje ampicillinum 0,5 ¢ jako ampicillinum
natricum 0,53 g.

AMPICILIN 1,0 BIOTIKA: 1 injek¢ni lahvicka obsahuje ampicillinum 1,0 ¢ jako ampicillinum
natricum 1,06 g.

Jak AMPICILIN BIOTIKA vypada a co obsahuje toto baleni
Zapertlovana injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla III. HT, pryzova chlorbutylova zatka, hlinikovy kryt,
krabicka.
Velikost baleni: 1, 10, 50 injek¢nich lahvicek po 0,5 g
1, 10, 50 injekénich lahvicek po 1,0 g
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci
BB Pharma a.s., Pod Visiiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4, Ceska republika
Vyrobce

Biotika a.s., 976 13 Slovenska Lupca 566, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21.8.2015

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Priprava roztokii:

K intramuskularni aplikaci se roztok ptipravi rekonstituci 0,5 g ampicilinu v 2 az 3 ml (1,0 g v 4 az 6 ml)
vody k injekci a poda se hluboko intraglutealné. (Pfidanim 1,8 ml vody na injekci k 0,5 g ampicilinu
vzniknou 2 ml roztoku ampicilinu o koncentraci 250 mg/ml, ptfidanim 3,5 ml vody na injekci k 1,0 g
ampicilinu vzniknou 4 ml roztoku ampicilinu o koncentraci 250 mg/ml.)

Injekéni roztok k pomalé intravendzni injekci se pripravi rekonstituci 0,5 g v 10 az 30 ml (1,0 g v 20 az 60
ml) izotonického roztoku chloridu sodného.
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Roztok k intravenézni infuzi se piipravi nasledovné:

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

Odebranim 3,5 ml ze 100 ml vhodného infuzniho roztoku a jeho vstfiknutim k 1,0 g ampicilinu vzniknou
4 ml roztoku o koncentraci 250 mg/ml. Pfidanim tohoto roztoku ampicilinu k 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 k zbyvajicimu izotonickému roztoku chloridu sodného se ptipravi 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. Pfidanim tohoto roztoku ampicilinu k zbyvajicimu
izotonickému roztoku chloridu sodného se ptipravi intratekalni roztok o koncentraci 2,0 %.
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