Sp. zn. sukls267029/2023
PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE
Ampicillin/Sulbactam IBI 1 g/500 mg prasek pro injeké¢ni roztok

(Ampicilinum/sulbactamum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné 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 u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ampicillin/Sulbactam IBI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ampicillin/Sulbactam IBI uZivat
Jak se ptipravek Ampicillin/Sulbactam IBI uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak pripravek Ampicillin/Sulbactam IBI uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SOk~ wnE

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

Ampicillin/Sulbactam IBI je antibiotikum (pfipravek proti bakterialnim infekcim) k celkovému
pouziti, které obsahuje kombinaci dvou lé¢ivych latek: ampicilin a sulbaktam.

Ampicilin je penicilinové antibiotikum; sulbaktam zvySuje G¢innost ptipravku proti baktériim, které
jsou odolné viici ampicilinu.

Ptipravek Ampicillin/Sulbactam IBI je indikovan u infekci vyvolanych baktériemi, které jsou citlivé na
ptipravek Ampicillin/Sulbactam IBI a rezistentni na ampicilin v monoterapii:

- infekce hornich a dolnich cest dychacich

- infekce hornich a dolnich mocovych cest vcetné infekei ledvin

- nitrobfi$ni infekce

- infekce pohlavnich organt

- infekce kiize a mékkych tkani

- predoperacni ochrana (perioperacni profylaxe) proti té¢zkym infekcim po nitrobfiSnich chirurgickych
vykonech.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Ampicillin/Sulbactam IBI uZivat

Nepouzivejte pripravek Ampicillin/Sulbactam IBI:
- jestlize jste alergicky(a) na 1écivé latky, na peniciliny ¢i jakékoli antibiotikum ¢i na
kteroukoliv pomocnou latku obsaZenou v tomto piipravku,
- jestlize mate infek¢ni mononukledzu, lymfatickou leukémii nebo infekci vyvolanou
herpetickymi viry
- jestlize jste téhotna a/nebo kojite, pokud je v nitrosvalové injekci pouzit lidokain-
hydrochlorid.

Pediatrickd populace




Piipravek Ampicillin/Sulbactam IBI nesmi byt podavan intramuskularné (do svalu)
novorozenciim, kojenciim a batolatiim do 2 let véku.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim piipravku Ampicillin/Sulbactam IBI se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem.
- jestlize pfi uzivani antibiotik trpite vyrazkou ¢i otokem v obliceji ¢i na krku
- jestliZe trpite obtizemi s ledvinami
- jestliZe jste t¢hotna a/nebo kojite (viz ,,T¢hotenstvi a kojeni®)
- jestlize ma Vase strava vysoky obsah vldkniny (nevstiebatelnych sacharidi): antibiotikum by
u Vas mohlo vyvolat prijem
- jestlize jste na diet¢ se snizenym obsahem sodiku: pfipravek Ampicillin/Sulbactam IBI
obsahuje 115 mg sodiku v jedné davce
- jestlize uzivate jiné 1éky uvedené v bod¢ ,,Vzijemné ptisobeni s dal§imi 1é€ivymi pifipravky*
- jestlize se Vase piiznaky nezlepsi nebo zhorsi: stejné jako u vSech antibiotik se mize stat, ze
nékteré bakterie vyvolavajici vasi infekci zacnou byt proti 1éku odolné.

V piipadé, Ze se u Vas vyskytne bolest bficha, svédéni, ztmavnuti moci, zezloutnuti kiize nebo o¢niho
bélma, pocit na zvraceni nebo nebudete-li se celkové citit dobre, okamzité se porad’te se svym
lékatem. Tyto pfiznaky mohou poukazovat na poSkozeni jater, ke kterému mize pii pouzivani
ampicilinu/sulbaktamu dojit.

Piipravek Ampicillin/Sulbactam IBI mize vyvolat fale$né pozitivni vysledky nékterych testd z modi,
zejména testu pritomnosti glukézy (cukru) u diabetikti, proto informujte 1ékare, diive nez upravite svou
dietu.

Upozornéni: Pripravek Ampicillin/Sulbactam IBI mtize vyvolat alergické reakce (viz ,,Mozné nezadouci
ucinky*), ke kterym muaze dojit jiz pii prvnim podani pripravku, jestlize trpite nebo jste v minulosti
trpél(a) plisnovou kozni infekeci.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Ampicillin/Sulbactam 1BI
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo které
mozna budete uzivat.

Zejména dualezité je informovat lékafe, pokud uzivate probenecid, alopurinol, methotrexat ¢i
hormonalni antikoncepci, jind antibiotika ¢i chemoterapeutika ¢i 1éky predchazejici vzniku srazenin v
krvi, jako napft. warfarin.

Piipravek Ampicillin/Sulbactam IBI s jidlem, pitim a alkoholem
Pied pouzitim ptipravku Ampicillin/Sulbactam IBI se porad'te s Iékafem.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Ampicillin/Sulbactam IBI s lidokainem pro nitrosvalové podani nema byt podan v téhotenstvi a béhem
kojeni (viz bod ,,Nepouzivejte piipravek Ampicillin/Sulbactam IBI*).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Pripravek Ampicillin/Sulbactam IBI zfejmé nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Béhem
1écby vsak byly zaznamenany urcité nezadouci ucinky (viz ,,Mozné nezadouci u€inky*). Pacienti maji
pied fizenim vozidel ¢i obsluhou strojii védeét, jak na ampicilin/sulbaktam reaguyji.

Piipravek Ampicillin/Sulbactam IBI obsahuje 115 mg sodiku v jedné davce.



3. Jak se pripravek Ampicillin/Sulbactam IBI uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné dle pokynti Vaseho lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékatrem.

O pfesném davkovani a ¢etnosti podavani rozhodne 1ékar.

Doporuéena davka je: ampicilin 8 g + sulbaktam 4 g jako nejvyssi denni davka.

Dospéli a dospivajici (nad 40 kg)

Obvykla davka se pohybuje od 3 g (ampicilin 2 g + sulbaktam 1 g) do 12 g (ampicilin 8 g +
sulbaktam 4 g), a podava se v rozdélenych davkach po 8 nebo 6 hodinéch.

Volba davkovani a intervalu mezi davkami zavisi na zavaznosti infekce.

Déti starsi 2 let
Obvykla davka je 150 mg/kg/den (coz odpovida ampicilinu 100 mg/kg/den a sulbaktamu 50
mg/kg/den). Terapeuticka davka se podava ve trech az ctyfech rozdélenych davkach.

Novorozenci, kojenci a déti mladsi 2 let

Pripravek Ampicillin/Sulbactam IBI se nesmi podavat intramuskularni injekci (do svalu) (viz
»Neuzivejte piipravek Ampicillin/Sulbactam IBI). Pfipravek Ampicillin/Sulbactam IBI ma byt podavan
vyhradné nitroziln€ dle nasledujicich pokynti.

Novorozenci od druhého tydne Zivota, kojenci a batolata ve véku do 2 let
Obvykld davka je 150 mg/kg/den (coz odpovidd ampicilinu 100 mg/kg/den a sulbaktamu 50
mg/kg/den). Terapeuticka davka ma byt podavana ve tiech ¢i ctyfech rozdélenych davkach.

Novorozenci v prvnim tydnu Zivota
Obvykla davka je 75 mg/kg/den (coz odpovida ampicilinu 50 mg/kg/den a sulbaktamu 25 mg/kg/den).
Terapeuticka davka ma byt podavana ve dvou rozdélenych davkach.

NedonoSeni novorozenci

Doporucena davka v prvnich 4 az 6 tydnech zivota je 75 mg/kg/den (coz odpovida ampicilinu 50
mg/kg/den a sulbaktamu 25 mg/kg/den). Terapeutickd davka mé byt podavana ve dvou rozdélenych
davkach.

Poskozeni funkce ledvin
U pacientt s tézkym poskozenim funkce ledvin davkovani piipravku Ampicillin/Sulbactam IBI ur¢i a
sleduje 1ékat a davky maji byt podavany méné¢ casto.

Dialyzovani pacienti
Ampicilin a sulbaktam se dialyzou z krve odstraiuji. Proto ma byt ptipravek Ampicillin/Sulbactam
IBI podan tésné po dialyze a poté v 48hodinovych intervalech az do pfisti dialyzy.

Perioperacni prevence téZkych infekci po nitrobriSnich operacich

K prevenci chirurgickych infekci se podava 1,5 g (1 g ampicilinu + 500 mg sulbaktamu) az3 g (2 g
ampicilinu + 1 g sulbaktamu) ptipravku Ampicillin/Sulbactam IBI pfti zahajeni anestézie, davka mize
byt poté opakovana kazdych 6 az 8 hodin. S podavanim ptipravku Ampicillin/Sulbactam IBI se
obvykle kon¢i 24 hodin po operaci, neni-li indikovano terapeutické pouziti.

Cesty a zpiisoby podani
Pripravek Ampicillin/Sulbactam IBI muize byt podavan bud’ nitrosvaloveé nebo nitrozilné.
NitroZilni podani piipravku Ampicillin/Sulbactam IBI smi provadét pouze 1ékar.

Intravenozni podani
Intraveno6zni injekce: sterilni suchy prasek v lahviéce ma byt rekonstituovan asi ve 3 ml vody na
injekci a po Uplném rozpusténi ma byt podan intravendzni injekcei (bolus) béhem nejméné 3 minut.




Intraveno6zni infuze: sterilni suchy prasSek v lahvicce mize byt rekonstituovan pomoci 50/100 ml
jednoho z kompatibilnich roztokti (nikoli ve vodé na injekci) a ma byt poddn intravendzni infuzi
bcéhem 15 az 30 minut.

Intramuskulérni podani

Sterilni suchy prasek v lahvi¢ce ma byt rekonstituovan asi ve 3 ml vody na injekci ¢i roztoku lidokain-
hydrochloridu 5 mg/ml (0,5%) (kontraindikace viz ,,Téhotenstvi a kojeni*). Roztok ma byt podan
hlubokou intramuskulérni injekci.

Délka trvani 1é¢by
Délka trvani 1éc¢by: 5 — 14 dni.
Lécba mé obvykle pokracovat jesté 48 hodin po odeznéni horecky a dalSich ptiznaki nemoci.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ampicillin/Sulbactam IBI, neZ jste mél(a)
Ihned to feknéte svému lékaii. Zvysené koncentrace léku mohou vyvolat kitece ¢i zachvaty kieci.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pripravek Ampicillin/Sulbactam 1BI
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize pirestanete pouZivat piipravek Ampicillin/Sulbactam IBI
Je dulezité, abyste v podavani piipravku Ampicillin/Sulbactam IBI pokracoval(a) tak dlouho, jak Vam
tekne 1ékat.

Jestlize mate dalsi otazky o pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se 1ékate ¢i 1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci uc¢inky mohou byt zesileny alkoholem.

Upozornéni: Ukoncete uzivani ptipravku Ampicillin/Sulbactam IBI a okamzité vyhledejte I¢kate
nebo navstivte pohotovost v nejblizsi nemocnici, jestlize zaznamenate jeden nebo vice nasledujicich
ptiznaki v disledku piecitlivélosti nebo alergické reakce (anafylaktické reakce) na ptipravek: kozni
vyrazka, svédéni, horeCka, bolest kloubt, otok tvafe, nadmérné poceni, nadmeérné slinéni, otok hrtanu
se zizenim dychacich cest, duSnost, zrychleny srdecni tep, nizky krevni tlak, strnulost a slabost.

Nezadouci ucinky jsou uvadény dle ¢etnosti vyskytu. Pouzivaji se nasledujici kategorie Cetnosti
vyskytu:

Velmi casté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 lidi

Casté: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 lidi

Méng casté: mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 lidi

Vzéacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 lidi

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 lidi

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych tdajt urcit

Velmi casté
Bolest v misté vpichu injekce pfi nitrosvalovém podani.

Casté nezadouci ulinky

Bolest v misté vpichu injekce pfi nitrozilnim podani, zanét zil po nitroZilnim podani, nevolnost,
zvraceni, bolest v Gstni dutiné, tmavé zbarveni jazyka, bolest bficha, meteorismus ( plynatost) a
prijem.



Méné Casté neZadouci ucinky
Kozni vyrdzky, svédéni, kozni zanéty a jiné kozni reakce, slabost, ospalost, zavraté a bolest hlavy,
kiece.

Vzacné nezadouci ucinky
Zanét ledvin (intersticialni nefritida), pfitomnost krystalii v moci.

Velmi vzacné nezadouci ucinky

Zmény poctu Cervenych krvinek (anémie), zmény poctu bilych krvinek, nizky pocet krevnich desti¢ek
s poruchou srazeni krve, zvySena hladina kreatinfosfokinazy (CPK), poruchy jater, abnormalni jaterni
testy (zvyseni transaminaz, azotémie a zvyseni kreatininu), Zloutenka.

Neni znamo
Otoky obliceje, rtl, jazyka a/nebo krku se ztizenym polykanim nebo dychanim (angioedém),
kozni vyrazka (erytém), puchyte, zrudnuti kize (koptivka)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii. Stejné postupujte

Vv piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uCinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ampicillin/Sulbactam IBI uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Ptipravek Ampicillin/Sulbactam IBI nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte piipravek Ampicillin/Sulbactam IBI po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a
lahvicce za zkratkou EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte Zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozZit s pfipravky, které jiZ nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ampicillin/Sulbactam 1Bl obsahuje

Jedna lahvicka s praskem obsahuje:

Lécivé latky jsou:

Ampicillinum natricum 1063 mg, coz odpovida ampicillinum 1000 mg
Sulbactamum natricum 547 mg, coz odpovida sulbactamum 500 mg

Jak pripravek Ampicillin/Sulbactam IBI vypada a co obsahuje toto baleni
20 ml sklenéna lahvic¢ka obsahujici ampicilin/sulbaktam 1000 mg + 500 mg jako prasek, krabicka;
Velikost baleni: 1 lahvicka, 10 lahvicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Istituto Biochimico Italiano G. Lorenzini S.p.A.
Via di Fossignano 2

04011 Aprilia (LT)

Italie

e-mail: info@ibi-lorenzini.com

Tento pripravek je schvalen v ¢lenskych statech Evropské unie pod obchodnimi nazvy:
Ceska republika: Ampicillin/Sulbactam 1B
Neémecko: Ampicillin und Sulbactam IBI 1 g + 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

Italie: Ampicillina e Sulbactam IBI 1g + 500 mg polvere per soluzione iniettabile

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 22. 12. 2023

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky

Aminoglykosidy jsou in vitro inaktivovany ampicilinem: proto se v roztocich pfipravenych k podani
nesmi smeésovat aminoglykosidy s ampicilinem a sulbaktamem. Mezi podanim jednotlivych antibiotik
ma byt odstup nejméné jedné hodiny. Aminoglykosidy maji byt podany na jiné misto nez ampicilin a
sulbaktam.

Nasledujici 1éky maji byt téz podavany oddélené z divodu inkompatibility: metronidazol, derivaty
tetracyklinu, sodna sul thiopentalu, prednisolon, prokain 2%, suxamethonium-chlorid a noradrenalin.

Intravenozni podani

Intraveno6zni injekce: sterilni suchy prasek v lahvicce ma byt rekonstituovan asi ve 3 ml vody na
injekci a po Gplném rozpusténi ma byt podan intravenodzni injekei (bolus) béhem nejméné 3 minut (viz
bod 4.2 v SmPC).

Intravenozni infuze: sterilni suchy prasek v lahvicce ma byt rekonstituovan pomoci 50/100 ml
jednoho z kompatibilnich roztokti (nikoli ve vodé na injekci) a ma byt podan intravenodzni infuzi
b&hem 15 az 30 minut (viz bod 4.2 v SmPC).

Pripravek Ampicillin/Sulbactam IBI je kompatibilni s nasledujicimi fedicimi roztoky:
e infuzni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%)
e roztok natrium-laktatu
e roztok Ringer-laktatu
e infuzni roztok glukdzy 50 mg/ml (5%)
e infuzni roztok sacharozy 100 mg/ml (10%).
Roztok musi byt spotiebovan ihned po nafedéni a nespotfebovany roztok musi byt zlikvidovan.

Intramuskuldarni podani

Sterilni suchy prasek v lahvicce ma byt rekonstituovan asi ve 3 ml vody na injekci ¢i roztoku lidokain-
hydrochloridu 5 mg/ml (0,5%) (kontraindikace viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni*). Roztok ma byt podan
hlubokou intramuskularni injeket.

Roztok musi byt spotiebovan ihned po nafedéni a nespotiebovany roztok musi byt zlikvidovan.

Rekonstituovany roztok se ma pied podanim vizuilné prohlédnout, zda neobsahuje Castice ¢i
neni neobvykle zbarven. Rekonstituovany roztok je Ciry a svétle Zluté az zluté barvy.



