sp.zn. sukls331336/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

AMPICILIN BBP 0,5 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
AMPICILIN BBP 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ampicilin BBP 0.5 g

Jedna injekéni lahvicka obsahuje ampicillinum 500 mg jako ampicillinum natricum 530 mg.
Ampicilin BBP 1 g

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje ampicillinum 1000 mg jako ampicillinum natricum 1060 mg.

Jeden g pripravku Ampicilin BBP obsahuje 2,7 mmol sodiku, coZ odpovida 62,1 mg sodiku.

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro injek¢ni/infuzni roztok (prasek pro injekci/infuzi).

Popis piipravku: bily nebo témét bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Ampicilin BBP je urcen k 1€¢bé nasledujicich infekei (viz body 4.4 a 5.1):
Indikace volby

Meningitida, sepse a epiglotitida zplisobené bakterii Haemophilus influenzae neprodukujicim beta-
laktamazu.

Meningitida a sepse zpusobené bakterii Streptococcus agalactiae (streptokoky skupiny B) (v kombinaci s
aminoglykosidy).

Meningitida a sepse zptisobené bakterii Listeria monocytogenes (v kombinaci s aminoglykosidy).
Inicialni 1é¢ba meningitidy novorozenct (do 3 mésicti véku) v kombinaci s cefalosporinem 3. generace
nebo aminoglykosidem.

Inicialni 1écba meningitidy osob star§ich 60 let v kombinaci s cefalosporinem 3. generace nebo
aminoglykosidem.

Enterokokova endokarditida a sepse (v kombinaci s aminoglykosidy).

Celkové infekce zplisobené bakteriemi Proteus mirabilis a Eikenella corrodens.

Alternativni indikace
Alternativa amoxicilinu u stavii vyzadujicich parenterdlni aplikaci aminopenicilinu pro 1écbu infekce

dychacich nebo mocovych cest nebo pro profylaxi infekéni endokarditidy.
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Pti vybéru antibiotika je nutné brat v ivahu oficialni doporu¢eni o vhodném pouZiti antibakterialnich
latek.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Obvykla davka: Dospéli 2 - 6 g/den, v dil¢ich davkach po 6 hodinich po dobu 7-10 dnt. Jednotliva
intramuskularni davka neptevySuje 1,5 g. Intraven6zni 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 individudlné podle
povahy infekce a klinického priibéhu onemocnéni.

Zpisob podani

Intraven6zné, intramuskularné (jen vyjimecné u dospélych do jednotlivé davky 1 g).
Interval: 4-6 hodin.

Davky u jednotlivych infekci a délka 1é¢by

Meningitida, sepse a epiglotitida zpiisobena bakterii H. influenzae:
200 - 400 mg/kg/den v 4 - 6 dil¢ich davkach po 4 - 6 hodinach po dobu 10 dnti, epiglotitida 5 - 7 dnt.

Meningitida, sepse u dospélych:

12 g/den v dil¢ich davkach po 6 hodinach po dobu 10 dnd, u infekci zpluisobenych bakterii Listeria
monocytogenes po dobu 2-3 tydnli 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 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:
Dospéli 50 mg/kg v kombinaci s gentamicinem 2 mg/kg 30 minut pied chirurgickym vykonem

Pediatricka populace

Détem se obvykle podava 100-200 mg/kg/den v dil¢ich davkach po 6 hodinach po dobu 7-10 dni.
Jednotliva intramuskularni davka neptfevysuje 1,5 g. Intravendzni davky se podavaji kratkodobou infuzi,
zejména pievysuje-li jednotliva davka 1 g.

Déavky u jednotlivych infekci a délka 1é¢by.

Novorozenecka meningitida a sepse (zpiisobené bakteriemi Streptococcus agalactiae, Listeria
monocytogenes):

Novorozenci s télesnou hmotnosti do 2 kg:

50 mg/kg kazdych 12 hodin po dobu 1. tydne veku, dale 50 mg/kg kazdych 8 hodin.
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Novorozenci s telesnou hmotnosti nad 2 kg:
50 mg/kg kazdych 8 hodin po dobu 1. tydne véku, dale 50 mg/kg kazdych 6 hodin.

Deéti starsi nez I mésic:

200-400 mg/kg/den v dil¢ich davkach po 6 hodinach. Aplikuje se po dobu 2-3 tydnl. 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 1 mesice:

50 mg kazdych 6 hodin po dobu 2 tydnti. 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 tydnti (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 gentamicinem v davce 2 mg/kg 30 minut pfed chirurgickym vykonem.

Davkovani pri poruse funkce ledvin

Pti tézké poruse funkce ledvin (clearance endogenniho kreatininu <10ml/min) se obvykla udrzovaci davka
ampicilinu podava v prodlouzeném davkovacim intervalu 12 az 16 hodin. Po hemodialyze se podava
udrzovaci dévka.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypersenzitivita na jiné peniciliny.

Anamnéza tézké okamzité hypersenzitivni reakce (napiiklad anafylaxe) na jiné beta-laktamy (napf.
cefalosporin, karbapenem nebo monobaktam).

Anamnéza jaterniho poSkozeni po ampicilinu.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pied zahajenim 1écby ampicilinem ma byt pecliveé zjisténa predchozi hypersenzitivni reakce na peniciliny,
cefalosporiny jiné beta-laktamy a jiné alergeny.

U pacientd 1é¢enych penicilinem byly hlaseny zdvazné a v nékterych ptipadech i fatalni hypersenzitivni
(anafylaktoidni) reakce. Tyto reakce se ¢astéji vyskytuji u osob s anamnézou hypersenzitivity na penicilin
nebo cefalosporiny a u atopickych osob. V piipadé vyskytu alergické reakce musi byt 1écba ampicilinem
prerusena a zahajena alternativni 1éCba.

Zavazné anafylaktické reakce vyzaduji urgentni 1é¢bu epinefrinem. V ptipad¢€ potfeby ma byt podan kyslik,
intravenozné steroidy a zajisténo dychéani vcetné intubace.

Ampicilin BBP nemé byt podavan, pokud je podezfeni na infekéni mononukledzu, cytomegalovirovou
infekci nebo pokud u n¢j byla diagnostikovana lymfatickd leukemie, protoze s témito onemocnénimi byl
po pouziti amoxicilinu spojovan vyskyt morbiliformni vyrazky.

V pribéhu dlouhodobé 1écby (vice nez 14 dnll) je vhodné pravidelné monitorovat funkce organovych
systémd, vcetné ledvin, jater a krvetvorby. Monitorovani je velmi dtlezité u novorozencl a u ostatnich

pediatrickych pacientt.
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Stejn¢ jako u kazdé 1écby antibiotiky ma Iékat pozorné¢ sledovat pfiznaky premnozeni necitlivych
organismu (v¢etné plisni). Pokud se vyskytne infekce témito organismy, ma byt piipravek vysazen a/nebo
ma byt zahajena odpovidajici 1écba.

Dlouhodobé pouzivani mize prilezitostné vést k pfemnozeni necitlivych organismt.

Béhem 1écby ampicilinem maji byt pro testovani pfitomnosti glukézy v moci pouzity enzymatické reakce
oxidazy glukozy, protoze u neenzymatickych metod se mohou objevit falesn¢ pozitivni vysledky.

Kolitida spojend s antibiotiky byla hldSena témét u vSech antibakteridlnich 1é¢iv, zahrnujicich mimo jiné
ampicilin, a zavaznost mize byt mirnd az zivot ohrozujici (viz bod 4.8). Proto je dulezité zvazit tuto
diagno6zu u pacientl s prijmem béhem podavani antibiotik nebo po ném. Pokud se vyskytne kolitida v
souvislosti s antibiotiky, m& byt podavani piipravku Ampicilin BBP okamzité preruseno, ma byt
informovan lékat a zahajena vhodna terapie. Antiperistaltika jsou v této situaci kontraindikovana.

Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje 62,1 mg sodiku v 1 g prasku pro injekéni/infuzni roztok, coz odpovida
3,1 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini
2 g sodiku.*

Pripravek Ampicilin BBP 0,5 g: Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1,35 mmol sodiku/lahvi¢ku prasku pro
injek¢ni/infuzni roztok.

Ptipravek Ampicilin BBP 1,0 g: Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 2,7 mmol sodiku/lahvicku prasku pro
injek¢ni/infuzni roztok.

Nutno vzit v ivahu u pacientil na dieté s nizkym obsahem sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Jina antibiotika nebo chemoterapeutika
Ampicilin nema byt kombinovan s bakteriostatickymi chemoterapeutiky nebo antibiotiky, jako jsou
tetracykliny, erythromycin, sulfonamidy nebo chloramfenikol z divodu mozného snizeni ¢innosti.

Aminoglykosidy jsou ampicilinem inaktivovany in vitro: proto je nutné se vyvarovat miseni
aminoglykosidti s ampicilinem v infuznim roztoku. Je-li soub&ézné 1écba nezbytna, maji byt ob¢ tyto latky
podavany do riznych mist v ¢asovém intervalu nejméné jedné hodiny (viz bod 6.2).

Alopurinol
U pacientt s dnou Iécenych alopurinolem a soucasné ampicilinem se zvySuje pravdépodobnost koznich
reakci.

Antikoagulancia
Pfi soub&ézném podavani antikoagulancii mohou byt u parenteralné podavanych penicilinli pozorovany
zmény v agregaci trombocytl a protrombinového cCasu.

Methotrexat
Soubézné podavani methotrexatu a penicilind vedlo ke sniZeni clearance methotrexatu a nasledné k toxicité
methotrexatu. Je tfeba tyto pacienty peclivé sledovat a zvazit dlouhodobé podavani leukovorinu.

Probenecid

Soubézné podavani probenecidu vede k vyssi a pretrvavajici koncentraci ampicilinu v séru a ampicilinu ve
zlu¢i v dusledku inhibice rendlni eliminace (tubuldrni sekrece).
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Vliv na laboratorni testy
Vysokéa koncentrace ampicilinu v mo¢i mize mit za nasledek faleSné pozitivni hodnoty glykosurie.
Doporucuje se pouziti glukdzovych testt zalozenych na enzymatickych reakcich oxidazy glukozy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné tidaje z klinickych studii. Studie na zvifatech neprokazaly zadné znamky poruchy
fertility nebo poskozeni plodu vlivem podavéani ampicilinu. (viz bod 5.3)

T¢&hotenstvi

Ampicilin prochazi placentarni bariérou.

Studie na teratogenitu u zvifat neprokézaly zadné znamky poskozeni plodu vlivem podavani ampicilinu.
(viz bod 5.3.) Ackoli udaje u omezené¢ho poctu te€hotnych zen nenaznacuji zadné nezadouci Uc¢inky
ampicilinu na téhotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence, Ampicilin BBP se nema pouzivat v prubehu
téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a pokud ptinos pro t€¢hotnou Zenu neprevysuje riziko pro plod.

Kojeni

Ampicilin je vylu¢ovan do matefského mléka. Ackoli je vyluCovani nizké, mize dojit u kojeného ditéte k
prijmu, mykotické infekci sliznic a alergické senzibilizaci. Rozhodnuti, zda pokracovat/prestat s kojenim
nebo pokracovat/prestat s 1é€bou piipravkem Ampicilin BBP, je tieba provést se zohlednénim piinosu
kojeni pro dité a prinosu 1écby ptipravkem Ampicilin BBP pro Zzenu.

4.7.  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Ampicilin BBP nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky se objevuji nejcastéji mezi 7. az 10. dnem od zahajeni aplikace a vyskytuji se
u 10 az 15 % pacientu.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci ucinky ampicilinu rozdélené do skupin podle terminologie
MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>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 znamo (z dostupnych
udaji nelze urcit): Vyhodnoceni nezadoucich reakci je zaloZzeno na nasledujici definici Cetnosti vyskytu:
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systému

MedDRA tiidy organovych Frekvence Nezadouci u¢inek
systémiu
Poruchy krve a lymfatického Vzacné purpura, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému

Velmi Casté
Vzacné

riziko zkiizené senzibilizace s peniciliny
riziko zki¥izené senzibilizace s cefalosporiny,
anafylakticky Sok, edém

Psychiatrické poruchy

Velmi vzacné

poruchy spénku a osobnosti

Poruchy nervového systému

Velmi vzacné

bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy

M¢éné Casté

nauzea, zvraceni, prijem

aplikace

Vzéicné vznika riziko pseudomembran6zni kolitidy,
které si vyzaduje okamzitou 1écbu
Poruchy jater a zlu¢ovych cest Vzacné poruchy funkce jater
Poruchy ktize a podkozni tkané Mén¢ Casté exantém, koptivka, pruritus (6 az 8 %)
Vzacné Stevenstiv-Johnsonllv syndrom, Lyelliv
syndrom
Celkové poruchy a reakce v misté | Casté Po intravenézni nebo intramuskulérni aplikaci

se mize objevit lokalni iritace klize, bolest ¢i
tromboflebitida v okoli mista vpichu.

HlaSeni podezieni na nezddouci Géinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Vzhledem k velké terapeutické §ifi nebylo zaznamendano.

Lécba

Pti pfipadné intoxikaci by byla terapie symptomaticka a podptlrna, ptipadné je indikovana hemodialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: peniciliny se Sirokym spektrem,

ATC kéd: JOICAO1

Mechanismus u¢inku

Ampicilin je semisynteticky aminopenicilin, ktery neni odolny vici beta-laktamazam.

Mechanismus ucinku ampicilinu je zaloZzen na inhibici syntézy bakteridlni stény (ve fazi rustu)
prostiednictvim blokady proteinii vazajicich penicilin (PBP), jakymi jsou napiiklad transpeptidazy. To ma
za nasledek baktericidni uc¢inek. Ampicilin je rozklddan penicilinazou a dal$imi beta-laktamazami bakterii.

Vztah farmakokinetika/farmakodynamika
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Ucinnost zavisi hlavné na ¢asovém obdobi, pro které zistanou hladiny 1é¢ivé latky ampicilinu nad
minimalni inhibi¢ni koncentraci mikroorganismu (MIC).

Mechanismus rezistence

Rezistence na ampicilin miize byt disledkem nasledujicich mechanismi:

Inaktivace beta-laktamazami: ampicilin nema dostateCnou ucinnost proti bakteriim produkujicim beta-
laktamazu.

Snizena afinita PBP k ampicilinu: ziskana rezistence pneumokoki a jinych streptokokii na ampicilin je
disledkem zmény stavajicich PBP jako vysledek mutace.

Methicilin (oxacillin) — rezistentni stafylokoky jsou rezistentni kvtli tvorbé dodatecné PBP se snizenou
afinitou k ampicilinu a vS§em ostatnim beta-laktamovym antibiotikiim.

Nedostate¢na penetrace ampicilinu pres vnéjsi bunécné stény gramnegativni bakterie miize mit za nasledek
nedostatecnou inhibici PBP.

Ampicilin miZze byt aktivn€ vyloucen z bunky efluxni pumpou.

Castecna nebo uplna zkiizena rezistence ampicilinu existuje u penicilinti, cefalosporinti a jinych kombinaci
beta-laktamu a inhibitoru beta-laktamazy.

Hrani¢ni hodnoty
Hrani¢ni hodnoty MIC pro ampicilin definovany Evropskou komisi pro testovani antimikrobialni citlivosti
(EUCAST).

Agens < senzitivni > rezistentni
Enterobacteriaceae <8 mg/l > 8 mg/l
Enterococcus spp.! <4 mg/l > 8 mg/l
Haemophilus influenzae <1 mg/l > 1 mg/l
Streptococcus A, B, C G* <0,25 mg/l > 0,25 mg/l
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 mg/l >2mg/l
Skupina viridujicich streptokok’ <0,5 mg/l > 2 mg/l
Neisseria meningitidis <0,12 mg/l > 1 mg/l
Gramnegativni anaeroby <0,5 mg/l >2mg/l
Grampozitivni anaeroby <4 mg/l > 8 mg/l
Hrani¢ni hodnoty nevztahujici se k tiidam <2 mg/l > 8 mg/l
Listeria monocytogenes <1mg/l > 1 mg/l

1. 'V piipad¢ endokarditidy je tieba respektovat doporuc¢ené postupy ohledné citlivosti
2. Limity stanoveny na zéakladg citlivosti pro benzylpenicilin
3. Vztahuje se pouze na klinické izolaty které nepochazeji od pacientll s meningitidou.

Citlivost

Prevalence rezistence se muze u vybranych druht lisit geograficky a s ¢asem a jsou nutné lokalni
informace o rezistenci, zejména pii 1é¢b¢ zavaznych infekci. V pripadé¢ potieby je tfeba vyhledat radu
odbornika, je-li lokalni prevalence rezistence takova, ze je pouziti 1é€iva minimalné u n€kterych typt
infekci sporné.

Spektrum ucéinku

Obecné citlivé kmeny: Streptococcus agalactiae (GBS-Group B), Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumonie (véetné kmenu stiedné citlivych na peniciliny), Enterococcus faecalis, viridujici streptokoky
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Kmeny u nichz mize byt ziskana rezistence: Enterococcus faecium, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus haemolyticus, Escherichia coli, Haemophilus influenzae,
Klebsiella oxytoca, Neisseria gonorrhoeae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris

Pfirozené rezistentni organismy: Staphylococcus aureus (rezistentni na methicillin), Klebsiella
pneumoniae, Morganella morganii, Pseudomonas aeruginosa, Bacteroides spp., Chlamydia spp.,
Legionella pneumophila, Mycoplasma spp., Ureaplasma urealyticum

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po intramuskularnim, ale pfedevS§im po intravenéznim podani se dosdhne maximalni plazmaticka

koncentrace za 72 - 1 hodinu a je 2 az 4krat vyssi nez pti peroralnim podani stejné davky.

Distribuce

Ampicilin pronika dobfe do vétSiny tkani a télnich dutin; minimalné pronika do cerebrospinalniho likvoru
zdravych osob, ale pfi meningitidé je jeho hladina v likvoru podstatné vyssi. Koncentrace srovnatelné
s plazmatickymi dosahuje v jatrech a ledvinach. Prochazi placentarni bariérou a v nizkych koncentracich
se dostava do matefského mléka. Ampicilin se dobfe vylucuje i do zluCe, ve které vytvari terapeuticky
ucinné koncentrace.

Biotransformace
Ampicilin se do uréité miry metabolizuje na kyselinu penicilovou, metabolit je vylu¢ovan moci.

Eliminace

K eliminaci dochazi v ledvinach, pfevazné tubularni sekreci, jen velmi malo glomerulérni filtraci. Do 24
hodin se vylou¢i mo¢i po intramuskuldrnim podéni 64 %, po intravenéznim 70 % aplikované davky.
Biologicky polocas je asi 1 hodina, ale u novorozenct, starSich pacientli a pacientii s poruchou funkce
ledvin se prodluzuje. Pii renalnim selhani se biologicky polocas prodluzuje na 7 - 20 hodin. Ampicilin Ize
odstranit hemodialyzou.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ampicilin je prakticky netoxicky, hodnoty LDso nebyly u néj stanoveny, nebot’ davky 5 g/kg hmotnosti
peroralné a 2 g/kg hmotnosti intraven6zné¢ snaseji mysi bez uhynuti.

Reprodukeni studie a studie na teratogenitu na zvitatech neprokazaly zadné znamky poruchy fertility nebo
poskozeni plodu vlivem podavani ampicilinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Pfi souCasném parenteralnim podani beta-laktamovych antibiotik a aminoglykosidi muze dojit ke

vzéajemné inaktivaci. Pokud jsou tyto antibakterialni latky aplikovany nasledné po sob€, maji byt aplikovany
na ruznych mistech a nejdfive za jednu hodinu po sobé. Tyto skupiny antibiotik se nemaji misit do stejné
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infuzni lahve, setu ¢i podavat do stejné infuzni hadicky. Ampicilin nema byt ptidavan do infuznich roztokd,
protoze je zasadity a mlize zvySovat pH na hodnotu 8,0 a vyssi.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Po natedéni ihned spotiebujte.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovednosti uzivatele.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl 1é¢ivy pripravek
chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekeni lahvicka z bezbarvého skla (II: hydrolytické tfidy), chlorobutylova pryzova zatka, hlinikovy kryt
s bilym plastovym odtrhovacim vickem (flip-off), krabicka.

Velikost baleni:
1, 10, 50 injekénich lahvicek po 0,5 g
1, 10, 50 injekénich lahvicek po 1,0 g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

K intramuskularni nebo intraveno6zni aplikaci.
Injekéni roztok se pripravuje tésné pi‘ed pouZitim.

Piiprava roztoki:

K intramuskularni aplikaci se roztok pfipravi 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, ptidanim 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 intravenozni injekci se ptipravi rekonstituci 0,5 g v 10 az 30 ml (1,0 g v 20 az 60
ml) izotonického roztoku chloridu sodného.

Roztok k intravenozni infuzi se pfipravi nasledovneé:

Odebranim 1,8 ml ze 100 ml vhodného infuzniho roztoku a jeho vsttiknutim 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 vsttiknutim 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 piipravi
nasledné:

Odebranim 1,8 ml izotonického roztoku chloridu sodného z 50 ml izotonického roztoku chloridu sodného
ajeho vstiiknutim k 0,5 g praskového ampicilinu vzniknou 2 ml roztoku o koncentraci 250 mg/ml. Pfidanim
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tohoto roztoku ampicilinu k zbyvajicimu izotonickému roztoku chloridu sodného se pfipravi 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. Pfiddnim tohoto roztoku ampicilinu k zbyvajicimu
izotonickému roztoku chloridu sodného se ptipravi intratekalni roztok o koncentraci 2,0 %.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Ampicilin BBP 0,5 g: 15/548/92-A/C
Ampicilin BBP 1 g: 15/548/92-B/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16.10.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 6.12.2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.3.2020
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