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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Ampicillin /Sulbactam IBI 1 g / 500 mg prasek pro injek¢ni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna lahvicka obsahuje:
Ampicillinum natricum 1063 mg, coz odpovida ampicillinum 1000 mg
Sulbactamum natricum 547 mg, coz odpovida  sulbactamum 500 mg.
3. LEKOVA FORMA
Bily az téméf bily prasek pro injekeni roztok.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tento léCivy piipravek je indikovan u infekci vyvolanych bakteriemi, které jsou citlivé na piipravek
Ampicillin /Sulbactam IBI a rezistentni na ampicilin v monoterapii:
- infekce hornich a dolnich cest dychacich
- infekce hornich a dolnich mo¢ovych cest véetné infekci ledvin
- intraabdominalni infekce
- infekce pohlavnich organt
- infekce ktize a mekkych tkani
- perioperacni profylaxe té¢zkych infekci po intraabdominalnich chirurgickych vykonech.
Je tieba fidit se oficialnimi pokyny ohledné spravného pouzivani antibakterialnich piipravkd.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli pacienti a dospivajici (nad 40 kg)

U dospélych pacientd se doporucena davka pohybuje mezi 3 g (ampicilin 2 g + sulbaktam 1 g)az 12 g
(ampicilin 8 g + sulbaktam 4 g), podavanymi v rozdélenych davkach po 8 nebo 6 hodinach.

U mirnych a ambulantné 1é¢enych infekci Ize zvazit podavani v rozdélenych davkach po 12 hodinach.

Volba davkovani a intervalu mezi davkami zavisi na zavaznosti infekce.

Zavainost infekce Denni davka ampicilinu/sulbaktamu
i.m./i.v. (9)
Mirna 3 g (ampicilin 2 g + sulbaktam 1 g) (i.m.)
Stredné tézka az 6 g (ampicilin 4 g + sulbaktam 2 g) (i.m/i.v.)
Tézka az 12 g (ampicilin 8 g + sulbaktam 4 g) (i.m./i.v.)




Pediatricka populace
U déti starSich nez 2 roky c¢ini doporu¢ena davka 150 mg/kg/den (coz odpovida ampicilinu 100
mg/kg/den a sulbaktamu 50 mg/kg/den). Terapeutickd davka ma byt podavana ve tfech ¢i Ctyfech
rozdélenych davkach.

Intramuskulérni podani se nedoporucuje u novorozenci, kojencti a batolat (mladSich nez 2 roky).
Ptipravek Ampicillin /Sulbactam IBI ma byt podavan vyhradné intraven6zné dle nasledujicich pokyn:

- U novorozenct od druhého tydne Zivota, kojencti a batolat ve véku do 2 let ¢ini doporucena davka
150 mg/kg/den (coz odpovidda ampicilinu 100 mg/kg/den a sulbaktamu 50 mg/kg/den).
Terapeuticka davka ma byt podavana ve trech ¢i ctyfech rozdélenych davkach.

- U novorozencli je doporucend davka v prvnim tydnu zivota 75 mg/kg/den (coz odpovida
ampicilinu 50 mg/kg/den a sulbaktamu 25 mg/kg/den). Terapeutickd ddvka ma byt podavédna ve
dvou rozdélenych davkach.

- U nedonosenych kojenct je doporucena davka v prvnich 4 az 6 tydnech zivota 75 mg/kg/den (coz
odpovidd ampicilinu 50 mg/kg/den a sulbaktamu 25 mg/kg/den). Terapeuticka davka ma byt
podavana ve dvou rozdélenych davkach.

Porucha funkce ledvin
U pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin je tfeba stanovit a monitorovat podavani ampicilinu a
sulbaktamu a davky maji byt podavany méné Casto, dle nasledujici tabulky:

Clearance kreatininu (ml/min) Doporuceny interval mezi davkami
>30 6h-8h
15-29 12 h
5-14 24 h
<5 48 h

Dialyzovani pacienti

Sulbaktam a ampicilin jsou pii hemodialyze z téla eliminovany ve stejné mife. Proto ma byt piipravek
Ampicillin /Sulbactam IBI podan tésné po dialyze, a poté v 48hodinovych intervalech az do pfisti
dialyzy.

Perioperacni profvlaxe tézkych infekci po intraabdomindlnich chirurgickych vvkonech

K profylaxi chirurgickych infekei se podava 1,5 (ampicilin 1 g + sulbaktam 500 mg) az 3 g (ampicilin
2 g + sulbaktam 1 g) piipravku Ampicillin /Sulbactam IBI pfi zahajeni anestézie, davka mize byt poté
opakovana kazdych 6 az 8 hodin. S podavanim piipravku Ampicillin /Sulbactam IBI se obvykle kon¢i
24 hodin po operaci, neni-li indikovano terapeutické pouziti.

Davkovani v téhotenstvi
Je tieba opatrnosti, jelikoz davka ampicilinu v krevni plazme¢ téhotnych Zen klesa az o 50 %.

Délka podavani

V 1écbé se obvykle pokracuje jesté¢ 48 hodin po odeznéni horecky a ptiznakli onemocnéni. LéCba se
obvykle podava 5 az 14 dni, u velmi tézkych infekci vSak ma byt lécba prodlouzena nebo podana
dodatecna davka ampicilinu. Celkova denni davka sulbaktamu nema piekrocit 4 g.

Pti 1é¢bé infekci vyvolanych beta-hemolytickymi streptokoky se doporucuje terapie v délce nejméné
10 dni, aby se pfedeslo pozdnim komplikacim (napft. revmaticka horecka, glomerulonefritida).




Zptsob podani
Kombinace ampicilinu a sulbaktamu miize byt podavana bud’ intramuskulérné, nebo intraven6zne.

Intravenozni podani

Ampicilin a sulbaktam se rozpusti v rozpoustédle prilozeném v baleni ptipravku (voda na injekci)
nebo v kompatibilnich roztocich. Ampicilin a sulbaktam je mozZno podavat intravendzni injekci
(bolus) po dobu nejméné 3 minut nebo intravenozni infuzi po dobu 15 — 30 minut (viz bod 6.6).

Intramuskuldrni podani

Sterilni suchy prasek se rozpusti v rozpoustédle pfilozeném v baleni pfipravku (voda na injekci) nebo
v roztoku lidokain-hydrochloridu 5 mg/ml (0,5%) (viz bod 6.6). Ampicilin a sulbaktam maji byt
podany hlubokou intramuskularni injekei (kontraindikace viz bod 4.3).

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1écivé latky nebo na jiné peniciliny.

- Infekce vyvolané herpetickymi viry, infekéni mononukledza a lymfaticka leukémie.

- Piipravek Ampicillin /Sulbactam IBI nesmi byt podavan intramuskularné donosenym a
nedonoSenym novorozenctim, kojenciim a batolatim (mladsim nez 2 roky).

- Piipravek Ampicillin /Sulbactam IBI s lidokainem k intramuskularni injekci je kontraindikovan
v t¢hotenstvi a pii kojeni (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientli 1écenych penicilinovymi antibiotiky byly zaznamenany zavazné a v nékterych piipadech
fatalni anafylaktické reakce. Tyto reakce se vyskytly u osob s hypersenzitivitou na penicilin a/nebo
alergeny v anamnéze. Byly zaznamenany piipady osob s pozitivni anamnézou hypersenzitivity na
penicilin, u nichZ doslo k tézkym reakcim pii 1é¢b¢ cefalosporiny. Pfed zahajenim 1é¢by penicilinem je
tteba peclive prosettit predchozi hypersenzitivni reakce na peniciliny, cefalosporiny a jiné 1éky.
Dojde-li k alergické reakci, 1é¢ba ma byt ukoncena a zahajena adekvatni 1é¢ba.

Tézké anafylaktické reakce vyzaduji akutni 1é€bu adrenalinem. Je-li to nutné, nasadi se kyslik,
intravenozni steroidy a zajisti se dychani véetné€ intubace.

Jelikoz mononukleéza je virovym onemocnénim, antibiotika ze skupiny ampicilini nemaji byt
podavana pacientim s touto infekci.

U vysokého procenta pacientd s mononukleozou, ktefi byli 1é¢eni peniciliny, doslo k vysevu koznich
vyrazek.

Stejn¢ jako u mnohych antibiotik je tfeba bcéhem 1écby monitorovat moznost superinfekce
rezistentnimi mikroorganismy v¢etné plisni. Dojde-li k rozvoji superinfekce, 1é¢ba ma byt ukonéena a
zahajena adekvatni 1écba.

Stejné jako u jinych systémovych 1é¢ivych piipravkll se béhem dlouhodobé 1écby (vice nez 1 az 2
tydny) doporucuje monitorovani funkce zakladnich systému a organti, véetné renalniho a hepatalniho
systému a krvetvorby. Toto sledovani je velmi dilezité u novorozencti, zejména piedCasne narozenych
a u ostatnich pediatrickych pacientt.

U pacientt s poskozenou funkcei ledvin dochazi k podobnému ovlivnéni eliminaéni kinetiky ampicilinu
a sulbaktamu, proto pomér jejich plazmatickych hladin zistava konstantni.

U téchto pacientd je tfeba monitorovat davku ampicilinu a sulbaktamu a podavat ji mén¢é Casto, tak,
jak je obvyklé u ampicilinu.

Pti 1écbeé pacientil, u nichZ je nutnost omezovat piijem sodiku, je tfeba mit na paméti, ze baleni 1 g
ampicilinu a 500 mg sulbaktamu obsahuje pfiblizn¢ 115 mg (5 mmol) sodiku.

V piipadé tézkého a neustupujiciho prijmu je tieba zvazit moznost pseudomembrandzni kolitidy, a
pokud neni tato diagndéza vyloucena, 1é€ba ma byt ukonfena a podniknuta pfislusna opatieni.



V takovych ptipadech je kontraindikovano pouziti antiperistaltik.

U novorozenct je polo€as obou latek prodlouzen; ptiblizn€ na 7,9 hodin u sulbaktamu a 9,4 hodiny u
ampicilinu. U téchto pacientl se terapeutickd davka podava ve dvou rozdélenych davkach, tak, jak je
obvyklé u ampicilinu.

Ampicilin naruSuje fermentaci sacharidd v tlustém stfevé a strava svysokym obsahem
neabsorbovanych sacharidii zvySuje riziko prijmu vyvolaného antibiotiky. O zdrojich nestravitelnych
sacharidi se porad’te se zdravotnickym pracovnikem.

Polékové poskozeni jater zahrnujici cholestatickou hepatitidu se zloutenkou mtize souviset S
pouzivanim ampicilinu/sulbaktamu. Pacienty je tfeba poucit, aby navstivili svého lékafte, jestlize se
objevi pfiznaky onemocnéni jater.

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

Uéinky jinych léivich pitpravkii
Kyselina acetylsalicylova, indometacin a fenylbutazon snizuji vylu¢ovani penicilind.

Alopurinol

Vyskyt vyrazek vyvolanych ampicilinem se zvySuje pii soubézném podavani alopurinolu a
ampicilinu. Neni zndmo, zda je zvyseny vyskyt ampicilinovych vyrazek nasledkem alopurinolu ¢i
hyperurikémie, ktera je u téchto pacientl pfitomna.

Peroralni kontraceptiva

Soucasné pouziti aminopenicilinli a peroralnich kontraceptiv bylo spojeno s moZznosti snizeni
plazmatickych hladin estrogenli a progesteronu a miZe snizit uc¢innost hormonalnich kontraceptiv.
Pacientkdm ma byt doporuceno, aby pouzivaly doplitkové nehormonalni antikoncep¢ni prostiedky.

Methotrexat
Soucasné podavani s methotrexdtem muZe snizit renalni clearance methotrexatu a muaze vést ke
zvyseni jeho toxicity. Je tieba peclivé sledovat sérové hladiny methotrexatu.

Jina antibiotika ¢i chemoterapeutika

Aminopeniciliny nemaji byt podavany soucasné s bakteriostatickymi antibiotiky. Antibakterialni
u¢inek amoxicilinu by mohl byt antagonizovan soucasnym podavanim s makrolidy, tetracykliny,
sulfonamidy ¢i chloramfenikolem.

Aminoglykosidy jsou in vitro inaktivovany ampicilinem; proto se v infuznich roztocich nesmi
sméSovat ampicilin a sulbaktam s aminoglykosidy.

Antikoagulancia

Pti souCasném pouziti s kumarinovymi antikoagulancii, jako je napt. warfarin, mohou byt zvyseny
ucinky antikoagulancii. Je tieba sledovat zmény v agregaci trombocytt a prodlouzeni
protrombinového Casu.

Probenecid
Probenecid snizuje renalni tubularni sekreci ampicilinu a sulbaktamu; proto jejich soub&zné pouziti
muze vést ke zvyseni a prodlouzeni sérovych koncentraci ampicilinu a sulbaktamu.

Ovlivnéni laboratornich testd

Vysoka koncentrace ampicilinu v mo¢i mize zpisobit falesné pozitivni hodnoty glykosurie, zejména
pii pouziti testd Clinitest™, Benediktova roztoku ¢i Fehlingova roztoku. Doporucuje se pouziti testi
glukozy zalozenych na enzymatickych oxida¢nich reakcich glukdzy (Clinistix™ ¢&i Testape™).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Téhotenstvi

Udaje z omezeného poétu t&hotenstvi, bdhem kterého byly Zeny vystaveny ampicilinu a sulbaktamu,
naznacuji, ze ampicilin a sulbaktam nemaji nezddouci ucinky na tchotenstvi nebo na zdravi
plodu/novorozence. Chybi vsak udaje o expozici v prvnim trimestru. Pfi pokusech na zviratech nebyly
pozorovany zadné teratogenni Gcinky (viz bod 5.3). Ptipravek Ampicillin /Sulbactam IBI ma byt
Vv t€hotenstvi pouzivan, pouze je-li to zcela nezbytné.

Kojeni

Ampicilin a sulbaktam se vylucuji do lidského matetského mléka. Ackoli exkrece obou 1éCivych latek
je nizka, u kojen¢ho ditéte se muize vyskytnout prijem, mykotické infekce sliznic a alergicka
senzibilizace. Rozhodnuti, zda pokra¢ovat/ukoncit kojeni nebo pokracovat/ukoncit 1écbu piipravkem
Ampicillin /Sulbactam IBI ma byt uéinéno na zakladé zvazeni piinosu kojeni pro dité a pfinosu 1é¢by
pripravkem Ampicillin /Sulbactam IBI pro Zenu.

Dopliiujici informace ohledné prasku pro injekéni roztok k intramuskularnimu podani
Ampicilin a sulbaktam s lidokainem jsou v téhotenstvi kontraindikovany. Kontrolované klinické studie
a udaje od tehotnych Zen nejsou k dispozici. Udaje ziskané na zvifatech neodhalily Zadné nezadouci
ucinky na reprodukci. Ve studiich 1écby lidokainem u zvitat byly prokazany urcité dikazy
neurobehaviordlnich zmén, nicméné embryotoxické ani teratogenni ucinky nebyly pozorovany.
Lidokain v malém mnozstvi pifechazi do matefského mléka. Ampicilin a sulbaktam s lidokainem jsou
pti kojeni kontraindikovany.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ampicilin a sulbaktam zfejm¢ nemaji vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, byly vSak
zaznamenany nezadouci GCinky (viz bod 4.8) a pacienti pied fizenim vozidel ¢i obsluhou stroji maji
védeét, jak na ampicilin/sulbaktam reaguji. Tyto G¢inky mohou byt zesileny alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout tézké akutni hypersenzitivni reakce jako: otok obliéeje, otok jazyka, otok hrtanu,
zazeni dychacich cest, tézké kozni reakce jako erythema exudativum multiforme, Stevens-Johnsoniv
syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza (Lyellav syndrom), tachykardie, dusnost, 1€¢kova
horecka, eosinofilie, sérova nemoc, hemolyticka anémie, alergicka vaskulitida a nefritida, hypotenze,
anafylaktoidni reakce, anafylakticky Sok.

Pti vyskytu téchto ptiznakd byva nutna okamzita Iékaiska pomoc.

Cetnost nezadoucich u¢inki je uvadéna nasledovné:
Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az <1/10)

Méné¢ ¢asté (> 1/1000 az <1/100)

Vzéacné (> 1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10000)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja uréit)

Celkové poruchy a reakce vV misté aplikace

Velmi ¢asté: bolest v misté vpichu injekce pii intramuskularnim podani

Casté: bolest v misté vpichu injekce pfi intravendznim podani, flebitida po intravendznim podani,
prijem.

Onemocnéni kiize a podkozni tkané
Méng Casté: kozni vyrazky, svédéni a jiné kozni reakce
Typicka vyrazka po ampicilinu pfipominajici spalnicky (ampicilinovy exantém) vznika 5. az 11. den




po zahajeni 1é¢by a nemusi nutné piedstavovat piekazku pro naslednou 1é€bu derivaty penicilinu.
Neni zndmo: angioedém, erytém, kopiivka

Poruchy nervového systému

Méné casté: vertigo a bolest hlavy

Neurotoxické reakce (kfece) v piipadé meningitidy ¢i epilepsie, zejména po podani vysokych davek a
pfi poruse renalnich funkei.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Vzacné: intersticialni nefritida, krystalurie pfi vysokych intravenoznich davkach.

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzicné: zmény krevniho obrazu jako napf. reverzibilni anémie, hemolytickd anémie,
leukopenie, eozinofilie, trombocytopenie. Porucha krevni koagulace.

Poruchy jater a zlu¢ovych cest
Velmi vzacné: prechodné a reverzibilni zvyseni transaminaz (ALT, AST), bilirubinemie, abnormalni
jaterni testy, Zloutenka.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Velmi vzacné: prechodné a mirné zvySeni kreatinfosfokinazy (CPK).

Gastrointestinalni poruchy

Muze se vyskytnout nauzea, zvraceni, meteorismus a prujem. Pfi vyskytu tézkého a neustupujiciho
prijmu je tieba zvazit moznost pseudomembrandzni kolitidy, ktera mtze byt az zivot ohrozujici.
V takovych ptipadech mé byt proto ampicilin/sulbaktam okamzit¢ vysazen a zahdjena vhodna 1écba
(napt. perordlni vankomycin 250 mg Cctyfikrat denn€). Léky potlacujici peristaltiku jsou
kontraindikovany.

Hypersenzitivni reakce

Mohou se objevit reakce z hypersenzitivity, jako je kopfivka, horecka, vysev makulo-papul6zniho
exantému.

Pii vyskytu takovych symptomt ma byt piipravek vysazen a kontaktovan lékatr.

Okamzita reakce v podobé kopiivky obvykle ukazuje na jasnou penicilinovou alergii a vyzaduje
ukonceni 1éCby.

Kozni plisné a peniciliny mohou sdilet stejné antigenni vlastnosti, takze hypersenzitivni reakce
obvykle pozorované po druhém kontaktu se mohou vyskytnout i pfi prvnim podani penicilinu u osoby,
ktera v soucasné dobé trpi nebo v minulosti prodé€lala plisiiovou kozni infekei.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Vzacné: jako primarni nezadouci u€inek byla zaznamenana bolest v misté vpichu injekce, zejména pii
intramuskularnim podani, stejn¢ jako u jinych parenteralnich antibiotik. U nékterych pacientli se mize
vyskytnout flebitida ¢i reakce v miste vpichu injekce.

Astenie, ospalost.

Nezadouci reakce obvykle spojované se samotnym ampicilinem se mohou ptilezitostné vyskytnout i u
ampicilinu se sulbaktamem. Pt pouziti ampicilinu se sulbaktamem nelze zcela vyloucit dalsi
nezadouci ucinky, které byly vzacn€ pozorovany u ampicilinu, jako artralgie, stomatitida, cerné
zbarveni jazyka, agranulocytdza, dédicny angioneuroticky edém, exfoliativni dermatitida a erythema
multiforme a vyskyt anafylaktického Soku s hypersenzitivitou vici penicilinu.

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky




HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢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

Symptomy

Symptomy predavkovani jsou podobné nezadoucim ucinkiim piipravku (viz bod 4.8).

Tyto reakce se nékdy mohou vyskytnout v Castéjs$i a vaznéjsi formé. Velmi vysoké davky beta-
laktamovych antibiotik mohou vyvolat cerebralni (epileptické) zachvaty. V téchto ptipadech je mozno
urychlit eliminaci ampicilinu/sulbaktamu z téla hemodialyzou.

Anafylakticky Sok, ktery se vyskytuje velmi vzacng, byt vzdy v akutni formé, se nema povazovat za
intoxikaci.

Terapie:
Podani diazepamu ke zmirnéni zachvati kie¢i vyvolanych predavkovanim.
V piipadé anafylaktického Soku musi byt okamzité zahajena vhodna 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika k systémovému pouziti
ATC kéd: JO1CRO1

Mechanismus tiéinku

Ampicilin ptsobi prostiednictvim inhibice biosyntézy mukopeptidu bunééné stény. Ampicilin ma
Siroké spektrum baktericidni ucinnosti proti ¢etnym grampozitivnim a gramnegativnim aerobnim a
anaerobnim bakteriim, ale je rozkliddn beta-laktamazami. Cetné beta-laktamazy piitomné
v mikroorganismech rezistentnich vi¢i penicilinim a cefalosporintim jsou ireverzibiln¢ inhibovany
sulbaktamem, ktery ma sam o sob¢ jen slabou baktericidni ucinnost.

Inhibice beta-laktamaz sulbaktamem je dvoufazovy proces. Nejprve sulbaktam reverzibilné vytvaii
inaktivni komplex enzym-inhibitor s beta-laktamazou. Procesem zavislym na Case a koncentraci se
tento komplex zméni v jeden ¢i vice ireverzibilné inaktivovanych proteint.

Utinnost sulbaktamu v ochrané proti rozkladu penicilinti a cefalosporinii mikroorganismy byla
potvrzena vSemi in vivo studiemi za pouziti rezistentnich kment. V téchto studiich sulbaktam ukazal
synergicky Gcinek s peniciliny a cefalosporiny. Jelikoz se sulbaktam vaze na néktera stejna vazebna
mista proteinli vazicich peniciliny, nekteré citlivé kmeny jsou dokonce jest¢ citlivéjsi na tuto
kombinaci nez na samotné beta-laktamové antibiotikum.

Farmakodvnamické aéinky

Piipravek Ampicillin /Sulbactam IBI je kombinaci beta-laktamového antibiotika (ampicilin) a
ireverzibilniho inhibitoru beta-laktamaz (sulbaktam). Samotny sulbaktam ma& velmi slabou
antibakterialni aktivitu, ktera je prakticky bezvyznamna, kromé& ucinku proti mikroorganismim
Neisseriaceae, Acinobacter calcoaceticus, Bacteroides ssp, Branhamella catarrhalis a Pseudomonas
cepacia, kombinace sampicilinem v8ak obnovuje 0G¢innost proti kmenim produkujicim beta-
laktamazy.

Kombinace ur€end pouze k parenteralnimu podani ma Siroké spektrum antibakterialni G¢innosti proti
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Cetnym grampozitivnim a gramnegativnim aerobnim a anaerobnim bakteriim, véetné¢ kment
produkujicich beta-laktamézu:

Limity citlivosti:

Limity citlivosti dle CA-SFM (Comité de I’ Antibiogramme de la Société Francaise de
Microbiologie):
Citlivé bakterie Rezistentni bakterie
< 4mg/l > 16 mg/l

Limity citlivosti dle CLSI (US Clinical Laboratory Standards Institute):

Bakterie citlivé** rezistentni**
Enterobacteriaceae <8/4 mg/l > 32/16 mg/|
Staphylococcus spp.* < 8/4 mg/l > 32/16 mg/l
Haemophilus influenzae a <2/1 mg/l > 4/2 mg/l
H. parainfluenzae

*

U Staphylococcus spp. Ize pouzit vysledky testu na oxacilin. Meticilin (oxacilin)- rezistentni kmeny Staphylococcus spp.
je tfeba povazovat za rezistentni bez ohledu na dosazeny vysledek testu
** Uvedené limity citlivosti plati pro nasledujici koncentrace: ampicilin : sulbaktam =2 : 1

Prevalence ziskané rezistence riiznych kmenti se mtze liSit v jednotlivych geografickych oblastech a
v riiznych casovych obdobich, proto je zddouci ziskat lokalni informace o stavu rezistence, zejména
prti 1écbe zavaznych infekci.

V nutnych piipadech je tieba vyhledat odbornou konzultaci, zejména je-li lokalni prevalence
rezistence takova, Ze pouziti dané latky je pfinejmensim u nékterych druhi infekei diskutabilni.

Citlivost mikroorganismii na ampicilin/sulbaktam zaznamenana v evropskych klinickych studiich
provadénych na dospélych nebo détech s ruiznymi infekcemi, které byly publikovany v obdobi od roku
1991 do roku 2006 je shrnuta v nasledujici tabulce.

Je tfeba poznamenat, Ze tyto informace poskytuji pouze ptiblizné voditko, jaka je pravdépodobnost, Ze
ur¢ity mikroorganismus bude citlivy vici pfipravku Ampicillin /Sulbactam 1BI.

BéZné citlivé kmeny

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (citlivy vaéi meticilinu)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae (véetné kmeni stiedné citlivych vici penicilinu)
Streptococcus pyogenes

Streptococcus ze skupiny viridans™

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae

Anaerobni mikroorganismy




Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum

Prevotella spp.

Kmeny, u nichZ miiZe byt problémem ziskana rezistence

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Enterococcus faecium*

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis®
Staphylococcus haemolyticus®

Staphylococcus hominis*

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Prirozené rezistentni organismy

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Staphylococcus aureus (meticilin-rezistentni)

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Acinetobacter baumannii

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae

Morganella morganii

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Stenotrophomonas maltophilia

Jiné mikroorganismy

Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.

Legionella pneumophila

Mycoplasma spp.
Ureaplasma urealyticum

*V nékterych geografickych oblastech ¢ini procento rezistence vice nez 50%.

~ Heterogenni skupina nékterych kmenti Streptococcus spp. Procento rezistence se miize liSit mezi riznymi kmeny.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Ampicilin a sulbaktam maji velmi podobné farmakokinetické vlastnosti, zejména dosahuji stejné

maximalni sérové koncentrace po parenteralnim podani, stejnou rendlni clearance, polocas a
biologickou dostupnost.



Absorpce
Po i.m. injekci je biologickd dostupnost sulbaktamu uplna a srovnatelna s ampicilinem. Po podani

jednotlivych davek zv1ast nebo v kombinaci je biologicka dostupnost asi 100 %.

Distribuce

Zjevny distribu¢ni objem ampicilinu a sulbaktamu je stejny (23 1).

Bylo zjisténo, ze ampicilin je pfiblizné¢ z 28% a sulbaktam pfiblizné¢ z 38% reverzibiln€¢ vazan na
proteiny krevni plazmy.

Po i.v. injekci 0,5 mg sulbaktamu a 1 g ampicilinu je dosazeno maximalnich koncentraci v séru 30
mg/l u sulbaktamu a 58 mg/l u ampicilinu.

Po i.m. injekci 0,5 mg sulbaktamu a 1 g ampicilinu je dosaZzeno maximalnich koncentraci v séru 13
mg/l u sulbaktamu a 18 mg/l u ampicilinu.

Ampicilin a sulbaktam se rychle §ifi do kozni tkané a peritoneélni tekutiny.

Ampicilin a sulbaktam nedosahuji u¢innych hladin v mozkomisnim moku, s vyjimkou zanétu mening
(20% sérové koncentrace u sulbaktamu a 25-35% sérové koncentrace u ampicilinu).

Ampicilin a sulbaktam také prostupuji placentarni bariérou.

Biotransformace
Ampicilin a sulbaktam nejsou metabolizovany.

Eliminace

Ampicilin a sulbaktam se vylu¢uji moéi v aktivni formé (75-85% sulbaktamu a 85% ampicilinu).
Eliminacni polocas obou latek je ptiblizné 1 hodina.

Eliminace ampicilinu/sulbaktamu se sniZzuje u pacientl s renalni insuficienci.

Je-li clearance kreatininu snizena ze 40 na 5 ml/min, dochazi ke zvySeni poloc¢asu z 1 na 20 hodin.
Bylo pozorovano snizeni rendlni exkrece na zékladé renalni funkce ditéte:

T1/2 sulbaktamu: 7,9 hodiny (rozmezi 3 az 21 hodin),

T1/2 ampicilinu: 9,4 hodiny (rozmezi 2 az 21 hodin).

5.3 Piredklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani a genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro cloveka.

Dlouhodobé studie kancerogenniho potencialu nebyly provedeny.

Ve studiich embryotoxicity neméla kombinace ampicilinu a sulbaktamu teratogenni U¢inky a v dal§ich
studiich nebyly pozorovany zadné u¢inky na reprodukci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Pomocné latky nejsou pfitomny.

6.2 Inkompatibility

Aminoglykosidy jsou in vitro inaktivovany ampicilinem: proto se v roztocich pfipravenych k podani
nesmi sméSovat 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 diivodu inkompatibility: metronidazol, derivaty
tetracyklinu, sodna stl thiopentalu, prednisolon, prokain 2%, suxamethonium-chlorid a noradrenalin.
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Ptipravek nesmi byt sméSovan s jinymi 1é¢ivymi pripravky kromé ptipravki uvedenych v bod¢ 6.6.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
Roztok musi byt spotiebovan ihned po nafedéni a nespottebovany roztok musi byt zlikvidovan.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Ampicillin /Sulbactam IBI se dodava v nasledujicich balenich:
- 20ml sklenéna lahvicka obsahujici ampicilin/sulbaktam 1000 mg + 500 mg jako prasek, krabicka;
Velikost baleni: 1 lahvicka, 10 lahvicek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

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 injekei (bolus) béhem nejméné 3 minut (viz
bod 4.2).

Intraveno6zni infuze: sterilni suchy prasek v lahvicce mize byt rekonstituovan pomoci 50/100 ml
jednoho z kompatibilnich roztokt (nikoli ve vodé na injekci) a ma byt podan intravenézni infuzi
béhem 15 az 30 minut (viz bod 4.2).

Ptipravek 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
o infuzni roztok glukozy 50 mg/ml (5%)
e infuzni roztok sacharézy 100 mg/ml (10%).
Roztok musi byt spotiebovan ihned po nafedéni a nespotiebovany roztok musi byt zlikvidovan.

Intramuskularni 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 bod 4.3). Roztok ma byt podan hlubokou
intramuskularni injekci (kontraindikace viz bod 4.3).

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

Rekonstituovany roztok by mél byt pied podanim vizualn€ prohlédnut, zda neobsahuje Castice ¢i neni
neobvykle zbarven. Rekonstituovany roztok je ¢iry a svétle zluté az zluté barvy
Pouze Kk jednorazovému pouZiti. VeSkery nespotiebovany roztok a lahvicky musi byt

zlikvidovany adekvatnim zpisobem v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Istituto Biochimico Italiano G. Lorenzini S.p.A.
Via di Fossignano 2

04011 Aprilia (LT)

Italie

e-mail: info@ibi-lorenzini.com

8. REGISTRACNI CiSLO

15/397/06-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. 10. 2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. 8. 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

22.12. 2023
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