Sp. zn. sukls153999/2023, sukls154001/2023, sukls154002/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Ampicillin Ardez 0,5 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Ampicillin Ardez 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Ampicillin Ardez 2 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ampicillin Ardez 0,5 g

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 0,5 g ampicilinu ve formé sodné soli ampicilinu.
Pomocné latky se zndmym ucinkem

Jedna injekéni lahvicka obsahuje priblizné 33 mg sodiku (1,4 mmol).

Ampicillin Ardez 1 g

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 g ampicilinu ve formé sodné soli ampicilinu.
Pomocné latky se zndmym ucinkem

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje ptiblizné 66 mg sodiku (2,8 mmol).

Ampicillin Ardez2 g

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 g ampicilinu ve formé sodné soli ampicilinu.
Pomocné latky se zndmym ucinkem

Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje ptiblizné 132 mg sodiku (5,6 mmol).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1
3. LEKOVA FORMA
Prasek pro injek¢ni/infuzni roztok.

Bily nebo témét bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ampicilin je uréen k 1é¢b¢ nasledujicich infekci u dospélych, dospivajicich a déti (viz bod 5.1):

- Akutni exacerbace chronické bronchitidy

- Pyelonefritida

- Bakterialni meningitida

- Komunitni pneumonie, pokud penicilin G neprokazal pozadovany ucinek nebo je jeho pouziti
nevhodné

- Intraabdominalni infekce
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- Bakteriemie, ktera se vyskytuje v souvislosti s n¢kterou z vyse uvedenych infekci nebo je podezieni,
Ze s ni souvisi

Ampicilin je také indikovan k 1é¢b¢ a profylaxi endokarditidy.

Pii vybéru antibiotika je nutné brat v uvahu oficialni doporuceni o vhodném pouziti antibakterialnich latek.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dévka ampicilinu zavisi na véku pacienta, télesné hmotnosti a funkci ledvin, zavaznosti a misté infekce,
predpokladaném nebo identifikovaném patogennim mikroorganismu.

Dospéli a dospivajici (12 let a vice)

Ampicillin Ardez 0,5 g a Ampicillin Ardez 1 g
Intramuskularni podani: 0,5 g 4krat denné

Ampicillin Ardez 1 g a Ampicillin Ardez2 g
Intravenozni injekce: 0,5 g - 2 g 4-6krat denné
Kontinualni intravenozni infuze: 6-12 g za den
Intravenozni intermitentni infuze: 2 g 4-6krat denné

K profylaxi endokarditidy 1ze podat 2 g intraven6zné v jedné davce 30 az 60 minut pfed vykonem.

Pediatricka populace (do 12 let véku)
Intravenozni injekce nebo infuze

Vek Davka

Novorozenec < 7 dni 30 mg/kg kazdych 12 hodin.

V ptipad€ zavazné infekce lze davku zdvojnasobit.

Novorozenec 7-21 dni 30 mg/kg kazdych 8 hodin.

V piipadé t€zké infekce mlize byt davka zdvojnasobena.

Novorozenec 21-28 dni 30 mg/kg kazdych 6 hodin.

V piipadé t€zké infekce mlize byt davka zdvojnasobena.

Dité 1 mésic — 12 let 25 mg/kg (max. 1 g) kazdych 6 hodin.

V piipadé tézké infekce mize byt davka zdvojnasobena na 50 mg/kg (max.
2 g).

#Maji byt zohlednén oficialni doporuceni k 1€cbé jednotlivych indikaci.

U bakterialni meningitidy lze v pfipadé¢ poteby zvysit intravendzni davku pro déti na 400 mg/kg télesné
hmotnosti denné.

K profylaxi endokarditidy u déti 1ze podat 50 mg/kg intravendzné jako jednordzovou davku 30 az 60
minut pfed vykonem.

Kontrola 1écby
Béhem dlouhodobé 1é¢by (> 2-3 tydny) je tieba sledovat funkci jater, ledvin a krevni obraz.
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U bakterialni meningitidy zpisobené bakterii Listeria monocytogenes a u neonatalni bakteriemie ma byt
ampicilin podavan v kombinaci s jinymi antibakterialnimi latkami.

U intraabdomindlnich infekci mé byt ampicilin pouzit v kombinaci s dal$imi vhodnymi antibakteridlnimi
latkami, pokud je zndmo nebo existuje podezieni, ze se na infekci podileji anaerobni patogeny a/nebo
gramnegativni patogeny.

Zvlastni skupiny pacientti
Porucha funkce ledvin
U pacientt s clearance kreatininu (CrCI) > 30 ml/min neni nutna tiprava davky.

V ptipadé t€zké poruchy funkce ledvin s glomerularni filtraci 30 ml/min a méné se doporucuje snizeni
davky, protoze Ize oc¢ekavat akumulaci ampicilinu:

- pfi clearance kreatininu 20 az 30 ml/min ma byt bézna davka snizena na %,

- pfi clearance kreatininu niz$i nez 20 ml/min ma byt normalni davka sniZena na Y.

Obecné plati, ze u pacienti s t¢zkou rendlni insuficienci nema byt prekrocena davka 1 g ampicilinu
kazdych 8 hodin.

Zpusob podani
Ampicillin Ardez 0,5 g a Ampicillin Ardez 1 g

Intramuskuléarni a intraven6zni podani.
Intramuskularni nebo intravendzni injekce nebo jako intermitentni nebo kontinualni infuze.
Pti intramuskularnim podani musi byt dodrzen obvykly limit injek¢niho objemu.

Ampicillin Ardez 2 g
Pouze intraven6zni podani.
Intraven6zni injekce nebo jako intermitentni nebo kontinuélni infuze.

Ampicillin Ardez 1ze podavat pomalou intraven6zni injekci po dobu 5-10 minut. Rychlé podani mize
zpusobit kiece.

Ampicillin Ardez 1ze podavat intravenozni infuzi po dobu 20-30 minut. Pro kontinualni infuzi ma byt,
pokud mozno pouzita infuzni pumpa.

Pokyny k rekonstituci/natedéni 1é¢ivého piipravku pted podanim viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na jiné peniciliny.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hypersenzitivni reakce

Pied zahajenim 1écby ampicilinem ma byt peclivé zjisténa predchozi hypersenzitivni reakce na beta-
laktamové antibiotika. V pfipadé vyskytu alergickych reakci je tfeba lécbu prerusit a zavést podplirna
opatieni. Opatrnost se doporucuje u pacient s atopickym ekzémem. U pacientd s hypersenzitivitou na
penicilin se mlze objevit zkiizena hypersenzitivita na cefalosporin.

Pokud se objevi alergicka reakce (napft. koptivka, anafylaxe, astma, senna ryma), je tfeba 1é€bu ampicilinem
prerusit a zahajit jinou vhodnou 1é¢bu (adrenalin, antihistaminika a kortikoidy).
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Pseudomembrandzni kolitida

Kolitida spojena s antibiotiky a pseudomembran6zni kolitida byly hlaSeny témét u vSech antibakterialnich
latek vcetné ampicilinu, a zdvaznost mize byt mirna az Zivot ohrozujici. Proto je dulezité zvazit tuto
diagndézu u pacientll, u kterych se béhem podévani antibiotik nebo po ném objevi prijem (viz bod 4.8).
Lécbu je tfeba prerusit a zahajit specifickou 1écbu infekce bakterii Clostridium difficile. Antiperistaltika
jsou v této situaci kontraindikovéana.

Infekéni mononukledza, chronicka lymfocytarni leukémie

Vyznamna ¢ast (az 90 %) pacientl s infekéni mononukledzou nebo lymfocytarni leukémii, kteti dostavaji
ampicilin, ma kozni vyrazky. Obvykle vyrazka zacina 7 az 10 dni po zah4jeni 1écby ampicilinem a trva
n¢kolik dni nebo tyden po jejim ukonceni. U vétsiny pacientli je makulopapuldzni, pruriticka a
generalizovana. Pouziti ampicilinu u pacienti s mononukledzou se proto nedoporucuje. Neni znamo, zda
jsou tito pacienti skute¢né alergicti na ampicilin.

Porucha funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin ma byt davka upravena podle clearance kreatininu (viz bod 4.2);
béhem 1éCby se doporucuje sledovani funkce ledvin.

Hodnoceni funkci organovych systémiti
V ptipade dlouhodobého pouzivani vysokych davek se doporucuje sledovat funkci jater, ledvin a
krvetvorby.

Lékem vyvolané hematologické poruchy
Doporucuji se testy na protilatky, zejména u hemolytické anemie, aby bylo mozné identifikovat okamzité
reakce (viz bod 4.8).

ProdlouZzeni protrombinového ¢asu

U pacientt pouzivajicich ampicilin bylo hlaSeno prodlouzeni protrombinového ¢asu. Pii soubézném
podavani antikoagulancii je tfeba provést odpovidajici monitorovani. Mtize byt nutna tprava davky
peroralnich antikoagulancii (viz body 4.5 a 4.8).

Interference pfi testovanim pfitomnosti glukézy v moci
Béhem lécby ampicilinem maji byt pro testovani pfitomnosti glukézy v moci pouzity enzymatické reakce
oxidazy glukozy, protoze u neenzymatickych metod se mohou objevit falesné€ pozitivni vysledky.

Ampicillin Ardez 0,5 g a Ampicillin Ardez 1 g
Intramuskularni podani roztoki mtize zpuisobit bolest v misté vpichu.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje sodik

Ampicillin Ardez 0,5 g

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje pfiblizné 33 mg sodiku v jedné injek¢ni lahvicce, coz odpovida 1,65 %
doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Ampicillin Ardez 1 g
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Tento 1éCivy piipravek obsahuje pfiblizn¢ 66 mg sodiku v jedné injek¢ni lahvicce, coz odpovida 3,30 %
doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Ampicillin Ardez 2 g

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje pfiblizné 132 mg sodiku v jedné injekéni lahvicee, coz odpovida 6,60 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Maximalni denni davka tohoto 1éCivého ptipravku odpovida 39,48 % WHO doporucené maximalni denni
davky sodiku.

Ampicillin Ardez je povazovan za pfipravek s vysokym obsahem sodiku. To je tfeba vzit v tivahu
zejména u pacientd, ktefi jsou na dieté s nizkym obsahem sodiku.

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

Alopurinol
Soucasné uzivani alopurinolu béhem 1écby ampicilinem muze zvysit riziko vzniku alergickych koznich
reakei.

Probenecid
Probenecid inhibuje renalni tubularni sekreci ampicilinu. Soubézné podavani probenecidu muze vést ke
zvyseni a prodlouzeni plazmatickych koncentraci ampicilinu.

Antikoagulancia

Soucasné podavani antikoagulancii kumarinového typu mize zvysit hladinu mezinarodniho
normalizovaného poméru (INR).

Methotrexat

Ampicilin mize inhibovat vylu¢ovani methotrexatu a tim zvysovat jeho sérovou koncentraci, coz mize
zvySovat toxicitu methotrexatu. Hladiny methotrexatu v krvi se maji sledovat.

Ziva perordlni vakcina proti brisnimu tyfu

Mezi podanim zivé peroralni vakciny proti bfisnimu tyfu a podanim antibiotik (jako je ampicilin) maji
uplynout 3 dny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Dlouholeté klinické zkuSenosti ukazuji na nizké riziko nezadoucich u€inki na t€hotenstvi, plod nebo
novorozence. Neexistuji vS§ak zadné rozsahlé kontrolované studie u t€¢hotnych zen.

Tento 1éCivy pripravek Ize béhem te€hotenstvi pouzivat, pokud oSetiujici Iékat usoudi, Ze potencialni
ptinosy prevazuji nad moznymi riziky pro matku i dite.

Kojeni

Ampicilin se pfi terapeutickych davkach vylucuje do lidského mléka v malém mnozstvi (1pg/ml po injekci
2-4 g ampicilinu). U kojenych déti proto mize dojit k hypersenzitivnim reakcim, priijmu nebo kolonizaci
sliznic kvasinkami, coz mtize v nékterych pripadech vyZzadovat pieruseni kojeni.
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Fertilita

Studie na zvifatech neprokazaly zadné znamky poruchy fertility.

4.7.  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ampicillin Ardez nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V ramci kazdé skupiny frekvenci jsou nezddouci u€inky uvedeny v poradi podle klesajici zdvaznosti.
Nezadouci u€inky jsou klasifikovany nasledovné: velmi casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné
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).

Tridy organovych systému

Frekvence

Nezadouci ucinek

Infekce a infestace

Méné Casté

Pseudomembranozni kolitida

Poruchy krve a lymfatického
systému

Méneé Casté

Anemie, trombocytopenie, eozinofilie,
leukopenie a agranulocytdza

Poruchy imunitniho systému

Casté

Pruritus, kozni vyrazka

Méng Casté

Sérova nemoc, angioneuroticky edém, edém
laryngu, Iékova horecka, hemolyticka anemie,
alergicka vaskulitida nebo nefritida,
vezikularni kozni reakce.

Vzacné Anafylakticka reakce, exfoliativni dermatitida,
Lyelltiv syndrom, exsudativni erythema
multiforme, Stevenstiv-Johnsontv syndrom
Gastrointestinalni poruchy Casté Ridka stolice

Mén¢ Casté

Glositida, stomatitida, nauzea,
zvraceni, enterokolitida, prijem

Poruchy nervového systému Vzacné Zavrat, bolest hlavy, myoklonus a zachvaty
kteci (pfi renalni insuficienci nebo velmi
vysokych davkach).

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest Vzéacné Hepatitida a cholestaticka zloutenka
mimé a prechodné zvySeni hladin
aminotransferaz

Poruchy ktize a podkozni tkané Casté Exantém

Méng Casté Kopftivka

Vzacné

Exfoliativni dermatitida a multiformni erytém

6/12




Neni znamo Akutni generalizovana exantematozni

pustuloza (AGEP)
Poruchy ledvin a mocovych cest Méng Casté Krystalurie
Vzéacné Akutni intersticialni nefritida (pfi vysokych

davkach intraven6zniho podani)

Celkové poruchy a reakce v misté¢ | Vzacné Bolest a otok v misté podani
aplikace

Muize se objevit mykoticka infekce v tistech a v oblasti genitalii.

Ampicillin Ardez 0,5 g a Ampicillin Ardez 1 g
Pti intramuskularni injekci se mtiZze objevit bolest v misteé vpichu.

Pti infekci mononukledzou je frekvence exantému vysoka. Zvysend frekvence exantému byla pozorovana
také u leukémie.

Bylo prokazéano, ze zvysené hodnoty AST vznikaji v disledku lokalniho uvolnéni v misté injekce a
nemusi znamenat postiZeni jater.

Lécba anafylaktické reakce viz bod 4.9.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobéarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Toxicita: Velké davky jsou obecné dobie snaSeny. Parenteralni podani vysokych dévek vsak vedlo k
toxickym piiznakm.

Priznaky: Toxické reakce, nauzea, zvraceni, prujem, poruchy elektrolytd, ztrata védomi, svalové
fascikulace, myoklonus, zachvaty kfeci, koma. Hemolytické reakce, selhani ledvin, acidoza.

Lécba: Symptomaticka 1é¢ba. V zavaznych pripadech hemoperfuze nebo hemodialyza. Elektrolyticka
korekce a podavani tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: peniciliny se Sirokym spektrem, ATC koéd: JO1CAO1

Mechanismus t¢inku

Ampicilin je semi-synteticky aminopenicilin se Sirokym spektrem u¢inku. Mechanismus ucinku zahrnuje
inhibici enzymt oznacovanych jako proteiny vazajici penicilin (PBP), inhibici syntézy bakterialni bunécné
stény a aktivaci nékterych enzymu (autolyzind a mureinhydrolaz).

Vztah PK/PD
Ucinnost zavisi predev§sim na dob€, po kterou hladina 1écivé latky ampicilinu ziistdvd nad minimalni
inhibi¢ni koncentraci (MIC) mikroorganismu.

Mechanismy rezistence

Rezistence miize vzniknout v dusledku syntézy velkého poctu beta-laktamaz bakterii, které hydrolyzuji
penicilin. Nekteré z nich Ize inhibovat kyselinou klavulanovou. Kromé toho se rezistence muze objevit v
disledku produkce pozménéného PBP. Rezistence je Casto zprostiedkovana plazmidy.

Zkiizena rezistence se vyskytuje v ramci skupiny beta-laktami (peniciliny a cefalosporiny).

Situace v oblasti rezistence se geograficky lisi a informace o mistnich podminkéch rezistence je tfeba ziskat
v mistni mikrobiologické laboratofi.

Hrani¢ni hodnoty pfi testovani citlivosti
Hrani¢ni hodnoty MIC pro ampicilin definovany Evropskym vyborem pro testovani antimikrobidlni
citlivosti (EUCAST) verze 12.0, platnym od 2022-01-01.

Agens Hrani¢ni hodnoty MIC (mg/l)
Citlivé Rezistentni
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
Viridujici streptokoky <0,5 >2
Neisseria meningitidis’ <0,125 > 1
Listeria monocytogenes <1 > 1
Aerococcus sanguinicola a <0,25 > 0,25
Aerococcus urinae
Druhové nespecifické hrani¢ni <2 > 8
hodnoty’

!'Pro jiné indikace nez meningitida.

2 VétSina stafylokokti produkuje penicilindzu a nékteré jsou rezistentni k meticilinu. Oba
mechanismy zpisobuji, Ze stafylokoky jsou rezistentni vii¢ci ampicilinu. Izolaty rezistentni k
benzylpenicilinu nebo cefoxitinu jsou rezistentni k ampicilinu. Staphylococcus spp. citlivé na
benzylpenicilin jsou rovnéz citlivé na ampicilin.

3 Citlivost se odvozuje od benzylpenicilinu.

* Beta-laktamaza pozitivni izolaty mohou byt hlaSeny jako rezistentni k ampicilinu bez inhibitori.
K detekci beta-laktamazy lze pouzit testy zaloZzené na chromogennim cefalosporinu.

> Pouze pro indikaci meningitida.
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% Hrani¢ni hodnoty, které se netykaji druhu, jsou zaloZeny na davkach nejméné 2 g x 3 nebo 4krat
denné (6 az 8 g/den).

Prevalence rezistence se miize u vybranych druhti geograficky a ¢asové lisit a mistni informace o
rezistenci jsou zadouci, zejména pii 1éCbe zavaznych infekci. V piipade€ potieby je tfeba pozadat o radu
odbornika, pokud je mistni prevalence rezistence takova, ze prospésnost latky je pfinejmensim u
nekterych typt infekei sporna.

Citlivost mikroorganismii in vitro k ampicilinu

Obvykle citlivé druhy Pneumococcus spp.

Streptococcus spp.

Enterococcus spp.

Listeria monocytogenes

Meningococcus spp.

Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis

Anaerobni Streptococcus spp. a Peptostreptococcus spp.

Druhy, u nichz mize byt | Escherichia coli

ziskana rezistence problém Acinetobacter baumannii
Haemophilus influenzae

Ptfirozené rezistentni | Staphylococcus spp.

organismy Moraxella catarrhalis
Citrobacter spp.
Klebsiella spp.

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

Rezistence se vyskytuje (1-10 %) u Preumococcus spp. a Enterococcus faecalis.
Rezistence je bézna u Enterococcus faecium, Haemophilus influenzae a Enterobacterales.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Pti podani ptipravku Ampicillin Ardez 2 g v intermitentni infuzi je dosazeno maximalni koncentrace v

séru asi 100 mikrogramt/ml a po 4 hodinéch asi 4 mikrogramy/ml.

Distribuce
Vazba na plazmatické bilkoviny je pfiblizné 20 %.
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Pi meningitidé je prinik ampicilinu pies hematoencefalickou bariéru lepsi nez ptes normalni,
neporusenou bariéru. Primérmné ¢ini mozkomisni koncentrace 10-35 % koncentrace v séru. Vyssich
koncentraci je dosazeno ve Zluci ve srovnani se sérem.

Biotransformace
Ampicilin je ¢aste¢né metabolizovan na mikrobiologicky neaktivni kyselinu penicilovou.

Eliminace

Ampicilin je eliminovan intaktni cestou pfedevsim ledvinami (glomerularni filtraci a tubularni sekreci), ale
také zluci a stolici.

Po parenteralnim podani se po 0 12 hodinach vylouci piiblizn€ 73 % (+/-10 %) podané davky v nezménéné
formé moci. Az 10 % davky je vylouc¢eno ve formé metabolitd. Elimina¢ni polocas je ptiblizn€ 50 az 60
min.

V piipadé oligurie mize byt polocas prodlouzen az na 8 az 20 hodin. Polocas je také prodlouzen u
novorozenct (2 az 4 hodiny). Rendlni clearance ampicilinu je po intraven6znim podani piiblizné 194
ml/min.

Ampicilin je z téla odstrafiovan hemodialyzou, nikoli vSak peritonedlni dialyzou.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Pro posouzeni bezpecnosti nejsou k dispozici zadné predklinické tdaje nad ramec téch, které jsou jiz k
dispozici a které jsou zohlednény v souhrnu idajti o ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek se nesmi misit s jinymi roztoky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bod¢ 6.6.
Pokud je ampicilin pfedepsan soucasné s aminoglykosidem, nesmi se antibiotika misit v injek¢ni stiikacce
nebo nadobé¢ na intraveno6zni tekutinu, protoze za téchto podminek miize dojit ke ztrateé aktivity
aminoglykosidu.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

Ampicillin Ardez 0,5 g a Ampicillin Ardez 1 g

Po rekonstituci:

Intramuskularni / intraven6zni injekéni podani

Rekonstituovany roztok ma byt pouzit okamzité.

Ampicillin Ardez2 g
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Po rekonstituci:
Intraven6zni injek¢ni podani
Rekonstituovany roztok ma byt pouzit okamzité.

Po natedéni:
Intravendzni infuzni podéani
Natedény roztok ma byt pouzit okamzite.

Nepouzity roztok ma byt zlikvidovan.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovévani po rekonstituci/fedéni 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampicillin Ardez 0,5 g

0,5 g prasku pro injekéni/infuzni roztok v bezbarvych sklenénych injekcnich lahvickach tridy III,
uzavienych brombutylovou pryZovou zatkou a zatavenych hlinikovymi odtrhovacimi vicky v krabicce po
1, 5, 10 kusech.

Ampicillin Ardez 1 g

1 g prasku pro injek¢ni/infuzni roztok v bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach tridy II1, uzavienych
brombutylovou pryZovou zatkou a zatavenych hlinikovymi odtrhovacimi vi¢ky v krabi¢ce po 1, 5, 10, 50
kusech.

Ampicillin Ardez 2 g

2 g prasku pro injekcni/infuzni roztok v bezbarvych sklenénych injek¢nich lahvickach tridy 111, uzavienych
brombutylovou pryzovou zatkou a zatavenych hlinikovymi odtrhovacimi vicky v krabicce po 1, 5, 10
kusech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Intramuskularni injekce

Ampicillin Ardez 0,5 g

K rekonstituci injekéniho roztoku rozpustte obsah jedné injekéni lahvicky s 1,8 ml vody pro injekei pro
koncentraci 250 mg/ml injek¢niho roztoku. Dobie protiepejte, dokud roztok neni Ciry.

Ampicillin Ardez 1 g
K rekonstituci injek¢éniho roztoku rozpust'te obsah jedné injekéni lahvicky se 4 ml vody pro injekcei pro
koncentraci 250 mg/ml injek¢niho roztoku. Dobfte prottepejte, dokud roztok neni €iry.

Po rekonstituci ma byt roztok pouzit okamzité a ptipadny zbytek ma byt zlikvidovan.
Roztok nema byt podavan hlubokou intramuskularni injekci.
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Intraveno6zni injekce

Ampicillin Ardez 0,5 g

K rekonstituci injekéniho roztoku rozpust'te obsah jedné injekéni lahvicky v 5 ml vody pro injekci pro
koncentraci 100 mg/ml.

Ampicillin Ardez 1 g
K rekonstituci injekéniho roztoku rozpust'te obsah jedné injekcni lahvicky v 7,4 ml vody pro injekcei pro
koncentraci 125 mg/ml.

Ampicillin Ardez 2 g
K rekonstituci injek¢niho roztoku rozpust'te obsah jedné injekéni lahvicky ve 14,8 ml vody pro injekci pro
koncentraci 125 mg/ml.

Intravenézni infuze
Nejprve rekonstituujte podle pokynii uvedenych v odstavci "intravenozni injekce" a poté zied’te roztokem
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) pro injekéni roztok.

Koncentrace nafedéného roztoku nema piekrocit 30 mg/ml. Rychlost a objem infuze maji byt stanoveny
tak, aby 1é¢ivo v pouzitém roztoku neztratilo svou stabilitu.
K intraven6zni infuzi lze pouzit pouze vySe uvedené roztoky ptipravku Ampicillin Ardez .

Roztoky maji byt pied pouzitim vzdy Cerstve pripraveny a zkontrolovany, zda jsou Ciré.

Pouzivejte pouze ¢iré roztoky a prakticky bez castic.
Nepouzivejte roztoky se zakalem nebo srazeninou.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ARDEZ Pharma, spol. s r.o.
V Borovickach 278
252 26 Kosof
Ceska republika
8. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CISLA
Ampicillin Ardez 0,5 g: 15/232/23-C
Ampicillin Ardez 1 g: 15/233/23-C
Ampicillin Ardez 2 g: 15/234/23-C
9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
19. 3. 2024
10. DATUM REVIZE TEXTU

19. 3. 2024
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