NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

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
ampicilin/sulbaktam

Pred zacetkom uporabe zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma
Kako se uporablja zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Ampicilin/sulbaktam AptaPharma

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

S

1. Kaj je zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma je Sirokospektralen antibiotik. Uporablja se za
zdravljenje okuzb, ki jih povzrocajo bakterije ob¢utljive na ampicilin in sulbaktam.

Ampicilin spada v skupino zdravil, imenovanih "penicilini" (vrsta betalaktamskih antibiotikov).
Sulbaktam poveca uc¢inek ampicilina z zaviranjem betalaktamaz, encimov, ki inaktivirajo peniciline.

Zdravnik vam lahko predpise zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma za zdravljenje naslednjih
bakterijskih okuzb:

» okuZbe zgornjih dihal, vklju¢no s sinuzitisom (vnetje sluznice, ki obdaja sinuse), vnetjem
srednjega usesa (otitis media) ali grla (epiglotitis)

» okuzbe spodnjih dihal, vklju¢no z vnetjem pljuc (pljucnica)

» okuzbe secil, vklju¢no z vnetjem ledvic (pielonefritis)

» okuzbe prebavil, vkljuéno z vnetjem trebusne sluznice (peritonitis) in vnetjem Zol¢nika
(holecistitis), vnetjem ali draZenjem sluznice maternice (endometritis) in okuzbo vezivnega
tkiva ob maternici (pelvicni celulitis)

» bakterijska septikemija (sepsa); okuzbe koze, mehkih tkiv, kosti in sklepov

» pred ali po operaciji, da se zmanj$a pojavnost okuzb rane ¢e imate operacijo trebuha ali
medenice

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma
Zdravila Ampicilin/sulbaktam AptaPharma ne smete prejeti:
+ e ste alergi¢ni na ampicilin, sulbaktam, kateri koli penicilinski antibiotik, druge betalaktame

» e ste alergi¢ni na lidokainijev klorid, kadar je le-ta uporabljen v intramuskularni injekciji
» e ste v preteklosti imeli okvaro jeter po uporabi ampicilina
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Otroci in mladostniki
Zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma se ne sme uporabljati v obliki intramuskularne injekcije
pri otrocih mlajsih od dveh let.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Preden prejmete zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro, ¢e:

. ste ze imeli alergi¢no reakcijo na penicilin ali druge antibiotike (cefalosporine) ali druge snovi
katere povzrocajo alergije

. imate tezave z jetri

. imate mononukleozo ali limfno levkemijo

Tako kot pri vsakem dolgotrajnem zdravljenju vam bo zdravnik morda odredil redno spremljanje
delovanja ledvic in jeter ter krvnega sistema med prejemanjem zdravila Ampicilin/sulbaktam
AptaPharma, zlasti pri otrocih, novorojenckih in nedonosenckih.

Takoj obvestite zdravnika, ¢e imate bole¢ine v trebuhu, ob¢utite srbenje, imate temno obarvan urin,
porumenelost beolo¢nic ali koze, ¢e vam je slabo ali ¢e se pocutite Sibke. To so lahko znaki okvare
jetrnega delovanja, ki jo povzroca zdravljenje z ampicilinom/sulbaktamom.

Pri bolnikih z infekcijsko mononukleozo (infekcijska zlezna mrzlica) se v povezavi z uporabo
ampicilina/sulbaktama zelo pogosto pojavi kozni izpuscaj, zato se je v takih primerih uporabi zdravila
Ampicilin/sulbaktam AptaPharma treba izogibati.

Med uporabo zdravila Ampicilin/sulbaktam AptaPharma morate takoj obvestite zdravnika, e
se pri vas pojavijo:

. resne kozne reakcije (pordelost, izpuscaj). Zdravnik se bo odlocil, ali je treba zdravljenje
prekiniti.

. alergijske reakcije. V takih primerih je treba uporabo zdravila Ampicilin/sulbaktam
AptaPharma prekiniti in zdravnik bo zacel z ustrezno terapijo. Resne preobcutljivostne reakcije
je potrebno zdraviti takoj.

. dolgotrajna in huda driska (pomes$ana s krvjo in sluzi). Takoj se morate pogovoriti s svojim
zdravnikom, ker je to lahko znak Zivljenjsko nevarnega stanja. Kot pri drugih antibiotikih se
tudi pri dolgotrajnem zdravljenju lahko pojavi "prekomerna rast" mikroorganizmov, odpornih
na zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma. V takih primerih morate zaceti s specifi¢nim
zdravljenjem, ki ga dolo¢i zdravnik glede na vas$e stanje. Ne jemljite zdravil za zdravljenje
driske, brez posveta z zdravnikom.

Druga zdravila in zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma
Obvestite zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Posvetujte se s svojim zdravnikom, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

» zdravila za zdravljenje protina oz. putike (alopurinol, probenicid), saj je povecana pojavnost
izpuscajev

» aminoglikozidne antibiotike

» zdravila, ki preprecujejo nastanek krvnih strdkov

» protimikrobna zdravila (kloramfenikol, eritromicin, sulfonamid in tetraciklin)

* metotreksat (zdravilo za zdravljenje raka ali revmati¢nih bolezni)

Interakcije z laboratorijskimi testi:

Zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma lahko povzro¢i lazno pozitivne urinske teste za sladkor in
vpliva na nekatere teste za dolo¢anje ravni hormonov pri nose¢nicah.
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Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Med nosecnostjo se bo zdravnik s previdnostjo odlo¢il, ali naj prejmete zdravilo Ampicilin/sulbaktam
AptaPharma, ob upostevanju razmerja med koristjo in tveganjem, saj ni dokazov, da je uporaba varna
pri nosec¢nicah.

Dojenje

Ampicilin in sulbaktam se v manjsih koli¢inah izlo¢ata v materino mleko. Uporaba pri dojec¢ih
materah lahko pri otrocih povzro¢i nezelene ucinke, kot je driska. Zdravilo Ampicilin/sulbaktam
AptaPharma je treba med dojenjem uporabljati le, ¢e mozZna korist upravicuje potencialno tveganje.

Plodnost
Studije razmnoZevanja na zivalih niso pokazale dokazov o §kodljivih u¢inkih na plodnost zaradi
sulbaktama in ampicilina.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja
s stroji, vendar se lahko pojavijo nezeleni u¢inki, ki lahko podalj$ajo vas reakcijski ¢as (kot so
omotica, kr¢i ali zaspanost). Ne vozite in ne upravljajte strojev, ¢e se to pojavi pri vas.

Zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma vsebuje natrij:

Zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5g:

To zdravilo vsebuje 5 mmol (115 mg) natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na vialo. To je
enako 5,75 % priporo¢enega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom ¢e potrebujete 4 viale ali ve¢ dnevno v daljSem
casovnem obdobju, $e posebno ¢e so vam svetovali dieto z majhnim vnosom soli (natrija).

Zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g:

To zdravilo vsebuje 10 mmol (230 mg) natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na vialo. To je
enako 11,5 % priporoCenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom ¢e potrebujete 2 viali ali ve¢ dnevno v daljSem
¢asovnem obdobju, $e posebno ¢e so vam svetovali dieto z majhnim vnosom soli (natrija).

3. Kako se uporablja zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma

To zdravila bo vedno pripravil in vam dal zdravnik ali medicinska sestra.

Zdravilo se lahko daje intramuskularno (v misico) kot globoka intramuskularna injekcija ali
intravensko (v zilo) z bolusno injekcijo, ki traja najmanj 3 minute oziroma v vegjih razred¢itvah (50—
100 ml) kot intravenska infuzija, ki traja 15-30 minut.

Odrasli

Zdravnik bo dolo¢il odmerek glede na resnost okuzbe in vase stanje. Priporo¢eni odmerek je 1,5 g (1 g
ampicilina in 0,5 g sulbaktama) do 12 g (8 g ampicilina in 4 g sulbaktama) in se ga lahko razdeli na
enake odmerke na vsakih 8 ali 6 ur. Skupni odmerek sulbaktama ne sme presegati 4 g na dan.

Zdravljenje se obic¢ajno nadaljuje do 48 ur po odpravi povisane telesne temperature in drugih
bolezenskih znakov. Obic¢ajno traja zdravljenje od 5 do 14 dni, pri hudo bolnih primerih pa se
lahko daje dodatni ampicilin.

Profilaksa kirurskih okuZzb
Pri uvajanju anestezije je treba dati 1,5-3 g zdravila Ampicilin/sulbaktam AptaPharma (1 g

JAZMP-11/004-10.04.2025



ampicilina in 0,5 g sulbaktama - 2 g ampicilina in 1 g sulbaktama). Odmerek se lahko ponovi
vsakih 6-8 ur. Uporaba se obi¢ajno zakljuci 24 ur po vecini kirur§kih posegov.

Uporaba pri otrocih

Novorojencki, dojencki in otroci

Odmerjanje zdravila Ampicilin/sulbaktam AptaPharma za vecino okuzb pri otrocih, dojenckih in
novorojenckih je 150 mg/kg/dan (kar ustreza 100 mg/kg/dan ampicilina in 50 mg/kg/dan sulbaktama).
Odmerek se daje vsakih 6 ali 8 ur, z izjemo novorojenc¢kov do prvega tedna (zlasti pri nedonosenckih),
pri katerih je priporo¢eni odmerek zdravila Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 75 mg/kg/dan (kar
ustreza 50 mg/kg/dan ampicilina in 25 mg/kg/dan sulbaktama) v deljenih odmerkih vsakih 12 ur.

Bolniki s tezavami z ledvicami
Pri tak$nih bolnikih se mora zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma dajati manj pogosto kot
pri bolnikih brez tezav z ledvicami..

Ce ste prejeli ve¢ji odmerek zdravila Ampicilin/sulbaktam AptaPharma kot bi smeli
Malo verjetno je, da vam bo zdravnik ali zdravstveni delavec v bolni$nici dal prevelik odmerek
zdravila.

Ker se oba tako ampicilin kot sulbaktam izlocita iz obtoka s hemodializo, lahko hemodializa izboljsa
izlo¢anje zdravila iz telesa, ¢e pride do prevelikega odmerjanja pri bolnikih z okvarjenim delovanjem
ledvic.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma

Ker vam bodo to zdravilo dajali pod strogim zdravniskim nadzorom, je malo verjetno, da bi vas
odmerek zamudili. Ce menite, da so pozabili na vas odmerek, o tem obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta. Vas zdravnik ali farmacevt se bo odlo¢il, kako nadaljevati zdravljenje.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Resni neZeleni u¢inki
Takoj obvestite zdravnika, ¢e opazite katerega od naslednjih resnih neZelenih u¢inkov, saj boste morda
potrebovali nujno zdravnisko pomoc:

* nenaden pojav alergijskih (anafilaktoidnih) reakcij in anafilakti¢ni Sok (kolaps obtoka)

* huda driska zaradi vnetja debelega Crevesa (bakterijski psevdomembranski kolitis)

* hude kozne bolezni z mehurji, lus¢enjem in nekroti¢nimi lezijami (toksi¢na epidermalna nekroliza,
Stevens-Johnsonov sindrom, multiformni eritem)

* vnetje ledvic

Pogostnost zgornjih nezelenih u¢inkov je neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri do 1 od 10 oseb):

* zmanj$anje Stevila rdecih krvnih celic (anemija) in Stevila krvnih plos¢ic (trombocitopenija),
povecanje Stevila belih krvnih celic (eozinofilija). Te reakcije obi¢ajno izzvenijo po zakljucku
zdravljenja.

* vnetje ven

* driska
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» prehodno zvi$anje encimov jetrnih transaminaz (SGOT, SGPT) in bilirubina zaradi nenormalnega
delovanja jeter
* bolecina na mestu injiciranja

Ob¢asni nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri do 1 od 100 oseb):

* zmanjsanje Stevila belih krvnih celic (obicajno se Stevilo normalizira po zdravljenju)

* glavobol

* spremenjeno Stevilo krvnih celic (zmanjSano Stevilo tako imenovanih nevtrofilnih granulocitov)
* bruhanje

* izpuscaj, srbenje

* utrujenost

* slabo pocutje

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri do 1 od 1000 oseb):
* slabost

* vnetje jezika

* bolecine v trebuhu

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

* anemija zaradi povecanega razpadanje rdecih krvnih celic (hemoliti¢na anemija)

* sprememba krvne slike (zmanjSanje Stevila tako imenovanih granulocitov)

* krvavece drobne rdeckaste pege zaradi zmanjSanega Stevila trombocitov

» anafilakti¢na reakcija, anafilakti¢ni $ok, anafilaktoidna reakcija, anafilaktoidni Sok, preobcutljivost,
Kounisov sindrom

» epilepticni napadi, omotica, zaspanost

» tezave z dihanjem

* vnetje tankega in debelega ¢revesa (tako imenovani enterokolitis), krvavo blato

* vnetje ust

* obarvanje jezika

» razSirjene kozne reakcije (rdeckasti, oteceni, gnojni mehurji)

* vnetje koze z obilnim lus¢enjem koze

* nenormalno delovanje jeter, zlatenica, holestaza, hepatitis s holestazo

* reakcija na mestu injiciranja

» otekanje obraza, ustnic, jezika in/ali grla s tezavami pri poziranju in dihanju (angioedem), kozni
izpuscaj (eritem), mehurji, pordelost koze ali pojav modric

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (8) 2000 500

Faks: +386 (8) 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.
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5. Shranjevanje zdravila Ampicilin/sulbaktam AptaPharma

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in viali
poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma

U¢inkovini sta ampicilin in sulbaktam.

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

Ena viala vsebuje 1,0 g ampicilina (v obliki natrijevega ampicilinata) in 0,5 g sulbaktama (v obliki
natrijevega sulbaktamata).

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 2 g/1 ¢ prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Ena viala vsebuje 2,0 g ampicilina (v obliki natrijevega ampicilinata) in 1,0 g sulbaktama (v obliki
natrijevega sulbaktamata).

Zdravilo ne vsebuje pomoznih snovi.
Izgled zdravila Ampicilin/sulbaktam AptaPharma in vsebina pakiranja

Zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma je bel do skoraj bel kristalini¢en prasek za raztopino za
injiciranje/infundiranje.

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 1 g/0.5 g praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje je pakiran v
20 ml prosojne brezbarvne viale tipa | zaprte z bromobutilnim gumijastim zamaskom in modro
snemljivo (flip-off) aluminijasto zaporko.

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje je pakiran v
20 ml prosojne brezbarvne viale tipa | zaprte z bromobutilnim gumijastim zamaSkom in oranzno
snemljivo (flip-off) aluminijasto zaporko.

Na voljo je pakiranje po 10 vial.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 Ljubljana

Slovenija

Proizvajalec
Mitim S.r.l.

Via Giovanni Battista Cacciamali 34-38
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25125 Brescia
Italija

Nacin in rezim izdajanja in predpisovanja zdravila Ampicilin/sulbaktam AptaPharma:
H- Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, uporablja pa se samo v bolni$nicah.

To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Avstrija:

Hrvaska:

Madzarska:

Slovenija:

Bolgarija:

Ceska:
Malta:

Poljska:
Romunija:

Slovaska:

Ciper:

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

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

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g por oldatos injekcidohoz vagy
infazidhoz

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g por oldatos injekciohoz vagy
infazidhoz

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

Awmmmutaa/cynoaktam Anta®apma 1 g/0,5 g mpax 3a pa3TBop 3a MHKEKIIHA
/ nady3Us

Awmrmmumnnna/cynoaktam Anta®apma 2 g/1 g ipax 3a pa3TBOp 3a MHXKEKIHH /
UHQY3Us

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma

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

Ampicilin+Sulbactam AptaPharma

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

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

Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g prasok na injekény/infazny roztok
Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g prasok na injekény/infuzny roztok
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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 10. 4. 2025.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Intravenska ali intramuskularna uporaba:
Za intravensko ali intramuskularno injiciranje po rekonstituciji ali za intravensko infundiranje po
nadaljnjem redcenju.

Samo za enkratno uporabo.
Uporabljajte samo bistre ali rahlo motne rekonstituirane/razred¢ene raztopine brez vidnih delcev.

Navodila za pripravo in razredcenje zdravila Ampicilin/sulbaktam AptaPharma:

Za rekonstitucijo se lahko uporabijo naslednji volumni topil:

Skupini | Enakovreden odmerek | Velikost | Volumen | Volumen Najvecja konc¢na
odmerek |ampicilina/sulbaktama| viale topila izvleCene koncentracija
(9) (9) (ml) raztopine* | ampicilina/sulbaktama
(ml) (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

* Prisotnega je dovolj presezka, da se omogoci odvzem in priprava navedenih volumnov.

Za rekonstitucijo viale (in nadaljnje redéenje v primeru intravenksega infundiranja) za intravensko
uporabo se lahko uporabijo naslednje raztopine:

voda za injekcije

9 mg/ml (0,9%) raztopina natrijevega klorida

natrijev laktat

50 mg/ml (5%) raztopina glukoze
50 mg/ml (5%) raztopina glukoze in 4,5 mg/ml (0,45%) raztopina NaCl
100 mg/ml (10%) vodna raztopina invertnega sladkorja
raztopina Ringerjevega laktata

Ce zelite zagotoviti popolno raztapljanje po rekonstituciji, pustite, da se pena razpusti, da lahko
zdravilo vizualno pregledate. Odmerek se lahko da z bolusno injekcijo, ki naj traja najmanj 3 minute
ali se uporabijo veéje razred¢itve (50 - 100 ml) v obliki intravenske infuzije, ki naj traja 15-30 minut.

Za intramuskularno uporabo je priporocljiva globoka intramuskularna injekcija. Da bi se izognili
bolecini, se lahko za rekonstitucijo praska uporabi 0,5% raztopina lidokainijevega klorida za injiciranje
(3,2 ml 0,5% raztopine lidokainijevega klorida za injiciranje, da se doseze jakost 1 g/0,5 g
ampicilina/sulbaktama in 6,4 ml, da se doseze jakost 2 g/1 g ampicilina/sulbaktama).

Intramuskularna uporaba zdravila Ampicilin/sulbaktam AptaPharma je kontraindicirana pri otrocih,
mlajsih od 2 let.

Zdravilo Ampicilin/sulbaktam AptaPharma prasek za injiciranje in aminoglikozide je potrebno
rekonstituirati in dajati lo¢eno, saj vsi aminopeniclini inaktivirajo aminoglikozide in vitro.

Natrijev ampicilinat je manj stabilen v raztopinah, ki vsebujejo glukozo in druge ogljikove
hidrate, zato ga ne smemo mesati s krvnimi derivati ali beljakovinskimi hidrolizati.

Rok uporabnosti po rekonstituciji/razred¢itvi:

Koncentrirano raztopino za intramuskularno uporabo (rekonstituirano z 0,5% lidokaina in shranjeno

pri 25 °C) je treba uporabiti v 1 uri po rekonstituciji.
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Ob uporabi razli¢nih raztopin za intravensko infuzijo sta kemic¢na in fizikalna stabilnost med uporabo

naslednji
Topilo Koncetracija Cas uporabe (v urah)
ampicilin + sulbaktam 25°C 4°C
voda za injekcije do 30 mg/ml (20 mg ampicilina + 10 mg 79
sulbaktama)/ml
do 45 mg/ml (30 mg ampicilina + 15 mg
8 48
sulbaktama)/ml
do 30 mg/ml (20 mg ampicilina + 10 mg 79
9 mg/ml raztopina natrijevega |sulbaktama)/ml
klorida (0,9%) do 45 mg/ml (30 mg ampicilina + 15 mg
8 48
sulbaktama)/ml
Natrijev laktat do 45 mg/ml (30 mg ampicilina + 15 mg 8 8
sulbaktama)/ml
do 3 mg/ml (2 mg ampicilina + 1 mg 4
50 mg/ml raztopina glukoze sulbaktama)/ml
(5%) do 30 mg/ml (20 mg ampicilina + 10 mg
2 4
sulbaktama)/ml
50 mg/ml raztopina glukoze do 3 mg/ml (2 mg ampicilina + 1 mg 4
4 . sulbaktama)/ml
(5%) in 4,5 mg/ml raztopina —
do 15 mg/ml (10 mg ampicilina + 5 mg
NaCl (0,45%) 4
sulbaktama)/ml
do 3 mg/ml (2 mg ampicilina + 1 mg 4
100 mg/ml vodna raztopina sulbaktama)/ml
invertnega sladkorja (10%) do 30 mg/ml (20 mg ampicilina + 10 mg 3
sulbaktama)/ml
Raztopina Ringerjevega do 45 mg/ml (30 mg ampicilina + 15 mg 8 24
laktata sulbaktama)/ml

Z mikrobioloskega staliS¢a je treba zdravilo takoj uporabiti, razen ¢e metoda
odpiranja/rekonstitucije/red¢enja izkljucuje tveganje mikrobioloske kontaminacije. Ce se ne uporabi
takoj, je za Cas shranjevanja in pogoje uporabe odgovoren uporabnik.
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