CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ampicillin Adamed, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera ampicyling sodowa w ilo$ci odpowiadajacej 2 g ampicyliny.
Substancja(e) pomocnicza(e) o0 znanym dziataniu
Jedna fiolka zawiera okoto 132 mg sodu (5,6 mmol).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuz;i.

Bialy lub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ampicylina jest wskazana do leczenia nast¢pujacych zakazen u dorostych i dzieci (patrz punkt 5.1):

- Ostre nasilenie przewlekltego zapalenia oskrzeli

- Odmiedniczkowe zapalenie nerek

- Bakteryjne zapalenie opon moézgowych

- Pozaszpitalne zapalenie ptuc, kiedy penicylina G nie przynosi pozadanych rezultatow lub jest
nieodpowiednia z innych powodow

- Zakazenia w obrgbie jamy brzuszne;j

- Bakteriemia wystepujaca rownoczesnie z ktérymkolwiek z wymienionych wyzej zakazen lub
podejrzenie o rownoczesne wystepowanie bakteriemii i tych zakazen

Ampicylina jest rOwniez wskazana w leczeniu i zapobieganiu zapalenia wsierdzia.

Nalezy zwroci¢é uwage na oficjalne wytyczne, dotyczace odpowiedniego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dawke ampicyliny nalezy dobra¢ z uwzglednieniem wieku, masy ciata i funkcji nerek pacjenta,
cigzkosci 1 miejsca zakazenia oraz przypuszczalnego lub potwierdzonego mikroorganizmu
patogennego.

Dorosli i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat)
Wstrzykniecie dozylne: 500 mg-2 g, 4-6 razy na dobg.
Ciggta infuzja dozylna: 6-12 g na dobe.

Przerywana infuzja dozylna: 2 g, 4-6 razy na dobg.

W profilaktyce zapalenia wsierdzia 2 g mozna podawa¢ dozylnie jako pojedyncza dawke 30 do 60 minut
przed zabiegiem.

Dzieci (w wieku do 12 lat)
Wstrzykniecie dozylne lub infuzja




Wiek Dawka”

Noworodki < 7 dni 30 mg/kg co 12 godzin. W przypadku cigzkiego zakazenia dawke mozna
podwoic.

Noworodki 7-21 dni 30 mg/kg co 8 godzin. W przypadku ci¢zkiego zakazenia dawke¢ mozna
podwoic.

Noworodki 21- 28 dni | 30 mg/kg co 6 godzin. W przypadku cigzkiego zakazenia dawk¢ mozna
podwoic.

Dzieci w wieku od 1 |25 mg/kg (maksymalnie 1 g) co 6 godzin. W przypadku cigzkiego

miesigca do 12 lat zakazenia dawke mozna podwoi¢ do 50 mg/kg (maksymalnie 2 g).
"Nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace leczenia w
poszczegodlnym wskazaniuch.

W leczeniu bakteryjnego zapalenia opon mozgowych dozylng dawke podawang dzieciom mozna w
razie koniecznosci zwickszy¢ do 400 mg/kg masy ciata na dobe.

W profilaktyce zapalenia wsierdzia 50 mg/kg mozna podawaé dozylnie jako pojedyncza dawke 30 do
60 minut przed zabiegiem.

Kontrola leczenia
W czasie dtugotrwatego leczenia (> 2-3 tygodnie) nalezy monitorowaé czynnosci watroby i nerek oraz
parametry morfotyczne krwi.-

W przypadku bakteryjnego zapalenia opon mézgowych spowodowanego Listeria monocytogenes oraz
bakteriemii u noworodkow ampicyling nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z innym lekami
przeciwbakteryjnymi.

W leczeniu zakazen w obrebie jamy brzusznej, jesli wiadomo, ze zakazenie jest wywotane przez
patogeny anaerobowe i (lub) Gram-ujemne lub istnieje takie podejrzenie, ampicyling nalezy stosowac
w skojarzeniu z innymi, odpowiednimi lekami przeciwbakteryjnymi.

Szczegolne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z klirensem kreatyniny (CrCIl - ang. Creatinine Clearance) > 30 mL/min. nie ma
koniecznosci dostosowywania dawki.

U pacjentow z ciezkim zaburzeniami czynno$ci nerek, ze wspdlczynnikiem przesgczania
ktebuszkowego 30 mL/min lub nizszym, zaleca si¢ zmniejszenie dawki, poniewaz nalezy oczekiwaé
akumulacji ampicyliny:

- przy klirensie kreatyniny 20 do 30 mL/min zwykle stosowang dawke nalezy zmniejszy¢ do %,

- przy klirensie kreatyniny ponizej 20 mL/min zwykle stosowana dawke nalezy zmniejszy¢ do .

Nalezy stosowac¢ ogdlna zasadg, aby u pacjentow z cigzka niewydolno$cia nerek nie przekracza¢ dawki
1 g ampicyliny co 8 godzin.

Sposdb podawania
Wylacznie do podawania dozylnego.
Wstrzyknigcie domig$niowe lub dozylne albo w postaci infuzji przerywanej lub ciggte;.

Ampicillin Adamed mozna podawaé¢ w formie powolnej iniekcji dozylnej przez 5 - 10 minut. Szybkie
podanie moze wywota¢ drgawki.

Lek Ampicillin Adamed moze by¢ podawany w formie infuzji dozylnej przez 20 - 30 minut. W
przypadku infuzja ciagtych nalezy w miar¢ mozliwosci stosowaé pompe infuzyjng.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji/rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.



4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ aktywna lub inne penicyliny.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwos$ci

Przed rozpoczgciem leczenia ampicyling nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad dotyczacy uprzednio
wystepujacych reakcji nadwrazliwo$ci na antybiotyki beta-laktamowe. W przypadku wystgpienia
reakcji uczuleniowej, nalezy przerwac leczenie i1 zastosowac leczenie podtrzymujace. Zaleca si¢
zachowaé szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentdow, ktorzy wykazuja duza sklonno$¢ do wystgpowania
reakcji alergicznych. Pacjenci z nadwrazliwoscia na penicyling moga wykazywac wrazliwosé krzyzowa
na cefalosporyne.

Jesli wystapi reakcja uczuleniowa (np. pokrzywka, wstrzas anafilaktyczny, astma, katar sienny) nalezy
przerwac leczenie ampicyling i wdrozy¢ odpowiednie leczenie alternatywne (adrenalina, leki
antyhistaminowe 1 kortykoterapia).

Rzekomobtoniaste zapalenie jelit

Zwigzane ze stosowaniem antybiotykOw zapalenie okreznicy i rzekomobloniaste zapalenie jelit
opisywano w przypadku stosowania prawie kazdego antybiotyku, w tym ampicyliny. Zapalenie moga
mie¢ 16zng cigzkosc¢, od lekkiej do zagrazajgcej zyciu. Wazne jest, aby bra¢ pod uwage takg diagnoze u
pacjentow, u ktérych podczas leczenia ampicyling lub po jego zakonczeniu pojawia si¢ biegunka (patrz
punkt 4.8). Nalezy wtedy przerwa¢ dotychczasowe leczenie i wdrozy¢ swoiste leczenie Clostridium
difficile. W takiej sytuacji leki antyperystaltyczne sa przeciwwskazane.

Mononukleoza zakazna, przewleklta biataczka limfocytowa

U znacznej cze$ci pacjentow (do 90%) z mononukleoza zakazng lub przewlekla biataczkg limfocytowa,
ktorzy przyjmuja ampicyling, pojawia si¢ wysypka skorna. Zwykle wysypka zaczyna si¢ po uptywie 7
do 10 dni od rozpoczgcia leczenia ampicyling i utrzymuje si¢ kilka dni do tygodnia po jego zakonczeniu.
U wigkszo$ci pacjentow jest to wysypka plamisto-grudkowa, swedzgca i uogdlniona. Z tego powodu u
pacjentdow z mononukleoza nie zaleca si¢ stosowa¢ ampicyliny. Nie wiadomo czy ci pacjenci s3
rzeczywiscie uczuleni na ampicyling.

Zaburzenia czynno$ci nerek
U pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy dostosowac do wartosci klirensu kreatyniny
(patrz punkt 4.2.); w czasie terapii zaleca si¢ kontrolowanie czynnosci nerek.

Ocena czynnosci uktadow narzadow
W przypadku dlugotrwatego stosowania w wysokich dawka zaleca si¢ przeprowadzi¢ oceng czynnosci
watroby i nerek oraz czynnos$ci krwiotworczych.

Zaburzenia hematologiczne wywotane przez lek
Zaleca si¢ przeprowadzaé badania przeciwcial, szczegdlnie w przypadku pacjentéw z niedokrwistoscig
hemolityczna, aby umozliwi¢ rozpoznanie reakcji natychmiastowych (patrz punkt 4.8).

Wydtuzenie czasu protrombinowego

U pacjentéw przyjmujacych ampicyling opisywano wydluzenie czasu protrombinowego. W przypadku
jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych nalezy prowadzi¢ odpowiednia obserwacje.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki doustnego leku przeciwzakrzepowego (patrz punkty 4.5 14.8).

Zaklocenia badania na obecno$é glukozy w moczu

Podczas leczenia ampicyling nalezy stosowaé enzymatyczne metody oznaczania st¢zenia glukozy w
moczu (z glukooksydazg), poniewaz oznaczanie metodami nie-enzymatycznymi moze dawaé falszywie
dodatni wyniki.

Ten produkt leczniczy zawiera sod



Jedna fiolka tego produktu leczniczego zawiera okoto 132 mg sodu, co odpowiada 6,60% zalecanej
przez WHO (ang. World Health Organization) maksymalnej dawki dobowej 2 g sodu u 0s6b dorostych.

Maksymalna dobowa dawka produktu leczniczego odpowiada 39,48% zalecanej przez WHO (ang.
World Health Organization) maksymalnej dawki dobowej sodu.

Ampicillin Adamed uwaza si¢ za produkt leczniczy o duzej zawarto$ci sodu. Nalezy to uwzglednié¢
szczegolnie u pacjentow na diecie ubogosodowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Allopurynol
Allopurynol podawany jednocze$nie z ampicyling moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia alergicznych
reakcji skornych.

Probenecyd

Probenecyd zmniejsza wydzielanie ampicyliny w kanalikach nerkowych. Probenecyd podawany
jednoczesnie z ampicyling moze powodowaé zwigkszenie jej stezenia we krwi oraz wydtuzenie okresu
pottrwania leku w osoczu.

Leki przeciwzakrzepowe

Rownoczesne podawanie ampicyliny i lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny moze
powodowa¢ wzrost migdzynarodowego wspolczynnika znormalizowanego (INR - ang. International
Normalized Ratio).

Metotreksat

Ampicylina moze hamowa¢ wydalanie metotreksatu i wobec tego powodowal zwigkszenie jego
stezenia w surowicy i tym samym zwigkszenie toksyczno$ci. Nalezy monitorowac stezenia metotreksatu
we krwi.

Doustna zywa szczepionka przeciw durowi brzusznemu
Migdzy podaniem antybiotykow takich jak ampicylina a przyjeciem doustnej zywej szczepionki
tyfoidalnej powinny uptynac 3 doby.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dhlugie do$wiadczenie kliniczne wskazuje na niewielkie ryzyko wystgpienia niepozadanych dziatan u
ptodoéw lub noworodkdéw. Brakuje jednak odpowiednio kontrolowanych badan kobiet cigzarnych.

Ten produkt leczniczy mozna stosowaé w czasie cigzy jesli lekarz prowadzacy uzna, ze potencjalne
korzysci przewyzszaja mozliwe ryzyko zaro6wno dla matki jaki dziecka.

Karmienie piersig

Ampicylina w dawkach terapeutycznych (1pg/mL po wstrzyknigciu 2-4 g ampicyliny) przenika do
mleka ludzkiego w niewielkich ilosciach. U karmionych piersig niemowlat mogg zatem wystgpic
reakcje nadwrazliwosci, biegunka lub zakazenie grzybicze bton §luzowych. Z tego powodu w
niektorych przypadkach moze by¢ konieczne przerwanie karmienia piersia.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzgtach stwierdzono brak wptywu ampicyliny na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ampicillin Adamed nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



W obre¢bie kazdej grupy czgstosci dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacg si¢
cigzkoscia.

Dziatania niepozadane zostaly pogrupowane nast¢pujgco: bardzo czesto (= 1/10), czesto(= 1/100,
<1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000, < 1/100), rzadko (> 1/10000, < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10000),
czgstos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane
narzadéw
Zakazenia i zarazenia Niezbyt czgsto | Rzekomobloniaste zapalenie jelit
pasozytnicze
Zaburzenia krwi 1 uktadu Niezbyt czegsto | Niedokrwistos¢, matoptytkowosc,
chtonnego eozynofilia, leukopenia i
agranulocytoza
Zaburzenia uktadu Czesto Swiad, wysypka skorna
immunologicznego Niezbyt czgsto | Choroba posurowicza, obrzgk
naczynioworuchowy, obrzgk krtani, gorgczka
polekowa, niedokrwisto$¢ hemolityczna,
alergiczne zapalenie naczyn lub zapalenie nerek,
pecherzykowe reakcje skorne
Rzadko Reakcje anafilaktyczne, ztuszczajace zapalenie
skory, toksyczna nekroliza naskorka, rumien
wysiekowy wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-
Johnsona
Zaburzenia zotadka 1 jelit Czesto LuzZne stolce
Niezbyt czgsto | Zapalenie jezyka, zapalenie jamy ustnej,
mdiosci,
wymioty, zapalenie jelita cienkiego i okreznicy,
biegunka
Zaburzenia uktadu Rzadko Zawroty glowy, bole glowy, mioklonie i
nerwowego drgawki (w przypadku niewydolnosci nerek lub
bardzo wysokich dawek)
Zaburzenia watroby 1 drog Rzadko zapalenie watroby i zoltaczka cholestatyczna
z0lciowych umiarkowane i przemijajace zwigkszenie
aktywnosci transaminaz
Zaburzenia skory i tkanki Czesto Osutka
podskorne;j Niezbyt czgsto | Pokrzywka
Rzadko Ztuszczajgce zapalenie skory i rumien
wielopostaciowy
Czestosé Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP —
nieznana ang. Acute Generalized Exanthematous
Pustulosis)
Zaburzenia nerek i drog Niezbyt czgsto | Obecnos¢ krysztaldw w moczu
moczowych Rzadko Ostre srodmigzszowe zapalenie nerek (w
przypadku duzych dawek podawanych dozylnie)
Zaburzenia ogolne i stany w | Rzadko Bol i obrzek w miejscu podania
miejscu podania

Zakazenie grzybicze w jamie ustnej i okolicy narzagdéw piciowych.

Czestos¢ wystepowania osutki jest wysoka w przypadku mononukleozy. Zwigkszong czgstos¢ osutki
obserwowano takze u pacjentow z biataczka.

Wykazano, ze zwigkszone wartosci AspAT wystepowaly z powodu lokalnego uwalniania w miejscu
wstrzyknigcia i nie muszg one oznaczac¢ zwigzku z czynno$cig watroby.

Leczenie reakcji anafilaktycznej patrz punkt 4.9.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 niepozgdane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Toksycznos$¢: Duze dawki sg zwykle dobrze tolerowane. Podanie pozajelitowe wysokich dawek
powodowato jednak wystapienie objawow toksycznych.

Objawy: Reakcje toksyczne, mdtosci, wymioty, biegunka, zaburzenia elektrolitow, utrata $wiadomosci,
drgania mig$ni, mioklonie, drgawki, $pigczka. Reakcje hemolityczne, niewydolno$¢ nerek, kwasica.

Leczenie: Leczenie objawowe. W ciezkich przypadkach hemoperfuzja lub hemodializa. Korekcja
elektrolitow i podawanie ptynow.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Penicyliny o szerokim spektrum, kod ATC (ang. Anatomical Therapeutic
Chemical code): JOICAO1

Mechanizm dziatania

Ampicylina jest polsyntentyczng penicyling o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego.
Mechanizm dziatania ampicyliny polega na blokowaniu biosyntezy $ciany komodrkowej bakterii przy
wykorzystaniu biatek wigzacych penicyliny (PBP - ang. Penicillin Binding Proteins) oraz aktywacji
niektorych enzymow (autolizyn i hydrolaz mureiny).

Zaleznos¢ PK/PD
Skutecznos¢ zalezy przede wszystkim od czasu utrzymywania si¢ stgzenia substancji czynnej
ampicyliny powyzej minimalnego stezenia hamujgcego (MIC - ang. Minimal Inhibitory Concentration)
mikroorganizmu.

Mechanizmy opornosci
Opornos¢ moze powstawaé w wyniku wytwarzania przez bakterie duzej ilosci beta-laktamaz

hydrolizujacych penicyling. Niektoére z nich mogg by¢ hamowane przez kwas klawulanowy. Ponadto
oporno$¢ moze wystepowac z powodu wytwarzania zmienionych biatek PBP (ang. Penicillin Binding
Proteins). Opornos$¢ jest czgsto kodowana plazmidowo.

Wystepuje opornos¢ krzyzowa na inne antybiotyki beta-laktamowe (penicyliny i cefalosporyny).
Rozpowszechnienie oporno$ci rozni si¢ w zalezno$ci od potozenia geograficznego. Nalezy uzyskaé
dane dotyczace lokalnej opornosci z miejscowego laboratorium mikrobiologicznego.

Wartos$ci graniczne wrazliwosci
Wartosci graniczne minimalnych st¢zen hamujacych (MIC - ang. Minimal Inhibitory Concentration) sa
okreslone przez Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwosci (ang. EUCAST - European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing)) wersja 12.0, obowigzujaca od 01-01-2022.

7



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

Mikrroganizm Wartos$¢ graniczna MIC (ang. Minimal Inhibitory
Concentration) (mg/L)
Wrazliwy Oporny
Enterobacterales <8 > 8
Enterococcus spp. <4 > 8
Haemophilus influenzae "* <1 >1
Staphylococcus spp.” - -
Streptococcus A, B, C, G 3 - -
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 >1
Streptococcus pneumoniae ’ <0,5 >0,5
Streptococcus viridans <0,5 >2
Neisseria meningitidis " <0,125 > 1
Listeria monocytogenes <1 >1
Aerococcus sanguinicola i <0,25 > 0,25
Aerococcus urinae
Stgzenia graniczne niezwigzane z <2 >8
gatunkiem °

! We wskazaniach innych niz leczenie zapalenia opon mézgowych.

2 Wigkszo$¢ gronkowcow wytwarza penicylinaze a niektore sa oporne na metycyling. Kazdy z
tych mechanizmow sprawia, ze gronkowce sg oporne na ampicyling. Izolaty oporne na penicyling
benzylowg lub cefoksytyng sg oporne na ampicyling. Gronkowce Staphylococcus spp. wrazliwe
na penicyling benzylowa sg takze wrazliwe na ampicyling.

3 Wrazliwo$¢ jest przyjmowana na podstawie danych o penicylinie benzylowe;.

4 Izolaty zawierajace beta-laktamazy moga by¢ opisywane jako oporne na ampicyline bez
inhibitorow. Do wykrywania beta-laktamazy mozna uzywac testow wykorzystujacych
cefalosporyng chromogeniczna.

> Tylko we wskazaniu leczenia zapalenia opon mézgowych.

¢ Warto$ci graniczne niezwigzane z gatunkiem opieraja si¢ na dawkach co najmniej 2 g x 3 lub 4
razy na dobe (6 do 8 g/dobe).

Czesto$¢ wystepowania opornosci wybranych gatunkow moze zmienia¢ si¢ z uptywem czasu i by¢
rozna w roéznych rejonach geograficznych. Pozadane jest odniesienie si¢ do lokalnych danych
dotyczacych opornosci, szczeg6élnie podczas leczenia ciezkich zakazen. W razie konieczno$ci nalezy
zasiggna¢ opinii specjalistycznej, gdy lokalna czesto$¢ wystgpowania opornosci powoduje, ze

przydatno$¢ leku jest watpliwa, przynajmniej w niektorych rodzajach zakazen.

Wrazliwo$¢ in vitro mikroorganizméw na ampicyline

Szczepy zwykle wrazliwe Pneumococcus spp.

Streptococcus spp.

Enterococcus spp.

Listeria monocytogenes

Meningococcus spp.

Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis

Paciorkowce beztlenowe i Peptostreptococcus spp.

Szczepy, w ktorych moze Escherichia coli
wystapi¢ problem opornosci | Acinetobacter baumannii
nabytej Haemophilus influenzae
Mikroorganizmy o Staphylococcus spp.
opornos$ci naturalnej Moraxella catarrhalis
Citrobacter spp.
Klebsiella spp.

Enterobacter spp.
Morganella morganii
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Proteus vulgaris
Providencia spp.
Serratia spp.
Pseudomonas aeruginosa
Legionella pneumophila
Clostridium difficile
Bacteroides fragilis
Mycoplasma spp.
Chlamydia spp.

Opornos¢ zdarza si¢ (1-10 %) w przypadku Preumococcus spp. 1 Enterococcus faecalis.
Opornos¢ jest czesta w przypadku Enterococcus faecium, Haemophilus influenzae 1 Enterobacterales.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Gdy lek Ampicillin Adamed 2 g jest podawany w postaci przerywanego infuzja, maksymalne stezenie
w surowicy wynosi okoto 100 mikrograméw/mL, a po 4 godzinach wynosi okoto 4 mikrogramdéw/mL.

Dystrybucja
Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 20%.

Przy zapaleniu opon mézgowych ampicylina przenika przez barier¢ krew-modzg tatwiej niz w przypadku
prawidlowej, nienaruszonej bariery. Stezenie w ptynie mézgowo-rdzeniowym wynosi $rednio 10-35 %
stezenia w surowicy. Wyzsze stezenia niz w surowicy wystepuja w zotci.

Metabolizm
Ampicylina jest czgsciowo metabolizowana do mikrobiologicznie nieaktywnych kwasow
penicylinowych.

Eliminacja

Ampicylina jest wydalana w stanie niezmienionym przez nerki (w wyniku przesaczania klebuszkowego
i wydzielania kanalikowego), ale rowniez z zo6lcig i kalem.

Po podaniu pozajelitowym okoto 73 % (+/-10 %) dawki jest wydalane w postaci niezmienionej z
moczem w ciggu 0-12 godzin. Do 10% dawki jest wydalane w postaci metabolitow. Okres pottrwania
wynosi od 50 do 60 minut.-

U pacjentow ze skapomoczem okres pottrwania moze wydtuzy¢ si¢ do 8-20 godzin. Okres pottrwania
jest takze dhuzszy u noworodkoéw (2 do 4 godzin).- Klirens nerkowy ampicyliny podanej dozylnie
wynosi okoto 194 mL/min.

Ampicylina jest usuwana z organizmu na drodze hemodializy ale nie dializy otrzewnowe;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych istotnych dla oceny bezpieczenstwa poza danymi, ktore zostaty juz
przeanalizowanymi w ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w

punkcie 6.6.
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Jesli ampicylina zostala przepisana roOwnoczesnie z aminoglikozydami, nie nalezy miesza¢ z nimi
antybiotykow w jednej strzykawce lub butelce infuzyjnej ze wzgledu na mozliwos¢ inaktywacji
aminoglikozydow.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

Po rekonstytucji:

Podanie dozylne

Przygotowany roztwor nalezy podaé natychmiast.

Po rozcienczeniu:

Podanie w infuzji dozylnej

Rozcienczony roztwor nalezy podaé natychmiast.

Niezuzyty roztwor nalezy usunac.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji/rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

2 g proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji pakowany jest w fiolkach
z bezbarwnego szkla typu III, zamykanych korkiem z gumy bromobutylowej typu I i aluminiowym
wieczkiem typu flip off, umieszczonych w pudetku tekturowym zawierajagcym 1, 5 lub 10 opakowan
jednostkowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Wstrzykniecie dozylne
W celu rekonstytucji roztworu do wstrzykiwan, zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w 14,8 mL wody do
wstrzykiwan, aby uzyskac roztwor do wstrzykiwan o stezeniu 125 mg/mL.

Infuzja dozylna
Przygotowac¢ najpierw tak, jak opisano w akapicie ,,wstrzyknigcie dozylne”, a nastgpnie rozcienczy¢
roztworem chlorku sodu 9 mg/mL (0,9 %).

Stezenie przygotowanego roztworu nie powinno przekracza¢ 30 mg/mL. Szybko$¢ i objetosé infuzja
nalezy ustali¢ tak, aby lek nie utracit stabilno$ci w stosowanym roztworze.
Do infuzji dozylnej Ampicillin Adamed mozna uzywaé¢ wytacznie wymienionych powyzej roztworow.

Roztwory nalezy sporzadza¢ bezposrednio przed uzyciem a nastepnie sprawdza¢ je pod katem
przejrzystosci.

Uzywaé wylacznie przejrzystych roztwordw, w ktorych praktycznie nie ma czgsteczek statych.
Nie uzywac roztworow ktore sa me¢tne lub w ktorych jest osad.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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