Pakkauseloste: Tietoa kayttijille

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

ampisilliini/sulbaktaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, silléi se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttavda, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Téméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ampicillin/Sulbactam AptaPharma on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmistetta
Miten Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmistetta kiytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Ampicillin/Sulbactam AptaPharma on ja mihin siti kiyte tadn

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma on laajakirjoinen antibiootti. Se hoitaa ampisilliinille ja sulbaktaamille
herkkien bakteerien aiheuttamia infektioita.

Ampisilliini kuuluu penisilliinien lddkeryhméén (beetalaktaamiantibioottien tyyppi). Se toimii estimalld
bakteerin soluseindmén muodostumista bakteerien lisddntymisvaiheessa (biosynteesi).
Sulbaktaamin antibakteerinen vaikutus kohdistuu bakteerikantoihin, jotka eivit ole herkkid ampisilliinille.

Ladkarivoi antaa sinulle Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-injektion seuraavien bakteeri-infektioiden
hoitoon:

- yldhengitystieinfektiot, mukaan lukien sinuiitti, vdlikorvatulehdus (otitis media) tai kurkunpédén tulehdus
(epiglottiitti)

- alahengitystieinfektiot, mukaan lukien keuhkotulehdus (keuhkokuume)

- virtsatieinfektiot, mukaan lukien munuaistulehdus (pyelonefriitti)

- intra-abdominaaliset infektiot (mukaan lukien peritoniitti), sappirakon tulehdus (kolekystiitti),
endometriitti ja sisdsynnyttimien tulehdus

- bakteerien aiheuttama verenmyrkytys, ihon, pehmytkudoksen, luuston ja nivelten infektiot

- sukupuolitaudit, mukaan lukien tippuri (gonorrea)

- pre- tai postoperatiivisesti vihentdméin haavainfektioiden esiintyvyyttd potilailla, joille tehdddn
abdominaalinen tai lantion alueen leikkaus.

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmistetta

Ali kiytid Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmis te tta

- jos olet allerginen ampisilliinille, sulbaktaamille, jollekin penisilliiniantibiootille, muille
beetalaktaameille

- jos olet allerginen lidokaiinihydrokloridille, jota kdytetdan lihaksensisdisend injektiona.



Lapset ja nuoret
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmistetta ei saa antaa lihaksensisdisend injektiona alle 2-vuotiaille

lapsille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmistetta, jos

- sinulla on aiemmin ollut allergisia reaktioita penisilliineille tai muille antibiooteille (kefalosporiineille)
tai jos olet yliherkké allergeenin kemiallisille yhdisteille

- sinulla on maksasairaus

- sinulla on mononukleoosi tai lymfaattinen leukemia.

Kuten minkd tahansa pitkdaikaisen hoidon yhteydesséd, Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-hoidon aikana
on suositeltavaa tarkistaa sdénndllisesti, onko munuaisten, maksan ja hematopoieettisten jirjestelmien
toimintahdiriditd, erityisesti vastasyntyneilld, keskosilla ja muilla imevaisilld.

Kerro vilittomasti 1adkarille, jos sinulla esiintyy vatsakipua, kutinaa, virtsan tummumista,
siminvalkuaisten taiihon keltaisuutta, jos sinulla on pahoinvointia taijos tunnet olosi heikoksi. Namé
voivat olla merkkejd ampisilliini/sulbaktaamihoidon aiheuttamasta maksan toiminnan heikkenemisesta.

Koska tarttuva mononukleoosi on virusperdinen, ampisilliinia/sulbaktaamia ei saa kiyttda sen hoitoon.
Huomattava osa ampisilliinia saaneista mononukleoosipotilaista on saanut thottumaa. Ampisilliinin
aiheuttamaa ihottumaa esiintyy usein myds lymfaattista leukemiaa sairastavilla potilailla.

Kerro vilittomisti ladkirille, jos sinulle ilmenee Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmisteen

kiyton aikana

- vakavia ihoreaktioita (punoitus, ihottuma). Ladkari pddttaa, onko hoito lopetettava.

- allergisia reaktioita. Téllaisissa tapauksissa Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmisteen anto on
lopetettava ja ladkarisi aloittaa asianmukaisen hoidon. Vakavat yliherkkyysreaktiot hoidetaan
vélittomésti.

- jatkuvaa ja vaikeaa ripulia (vereenja limaan sekoittunutta). Kerro valittomasti lidkarille, koska tima voi
olla merkki hengenvaarallisesta tilasta. Kuten muillakin antibiooteilla, Ampicillin/Sulbactam
AptaPharma-valmisteelle resistenttien mikro-organismien, mukaan lukien sienien, likakasvua voi
esiintyéd pitkdaikaisessa hoidossa. Tillaisissa tapauksissa sinun on aloitettava erityinen hoito, jonka
lddkarisi midrittelee tilasi perusteella. Ali ota miti4in ripulilisikkeiti keskustelematta asiasta liZikéirin
kanssa.

Muut lifike valmis teet ja Ampicillin/Sulbactam AptaPharma

Kerro laédkdérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle, jos parhaillaan kiytét tai olet dskettdin
kéyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Jotkut ladkkeet voivat muuttaa Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmisteen tehoa, ja
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma voi myds vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon.

Kerro ladkarille, jos kéytit joitakin seuraavista ladkkeistd:

- kihtilddke (allopurinoli, probenisidi) lisdé ihottumien esiintymisté

- aminoglykosidiantibiootit

- verihyytymid estivit lidkkeet

- bakteerilidkkeet (kloramfenikoli, eritromysiini, sulfonamidi ja tetrasykliini)
- metotreksaatti (ladke, jota kdytetddn syovin tai reumasairauksien hoitoon).

Laboratoriotestien vhteisvaikutukset
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma voi aiheuttaa vaérid positiivisia virtsan sokeritestejd ja joitakin
hormonitasotestejd raskaana oleville naisille.




Raskaus ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timéin ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Raskauden aikana ladkéri paéttdd huolellisesti, pitdisikoé sinulle antaa Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-
valmistetta, ottaen huomioon hyoty-riskisuhteen, koska ei ole ndyttod siitd, ettd sen kdytto olisi turvallista
raskaana oleville naisille.

Imetys

Ampisilliini ja sulbaktaami erittyvét hieman ithmisen rintamaitoon. Kéyttd imettéville édideille voi aiheuttaa
lapsille haittavaikutuksia, kuten ripulia. Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmistetta saa kayttaa
imetyksen aikana vain, jos mahdollinen hy6ty oikeuttaa mahdollisen riskin.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmisteella on vihdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn,
mutta sinulla voi esiintyd haittavaikutuksia (kuten huimausta, kouristuksia taiuneliaisuutta), jotka voivat
lyhentii reaktioaikaa Ali aja tai kilytd koneita, jos tunnet haittavaikutuksia.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma sis:ltii natriumia

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 /0.5 ¢

Téama ladke sisdltdd 5 mmol (115 mg) natriumia (ruokasuolan pddkomponentti) jokaisessa injektiopullossa.
Tédma vastaa 5,75 % suositellusta natriumin péivittdisestd enimmaissaannista aikuiselle. Kerro lddkarille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos sinun on kdytettdvi 4 tai useampia injektiopulloja péivdssa pitkddn, varsinkin
jos sinua on neuvottu noudattamaan vihésuolaista ruokavaliota.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma2g/l g

Tama ladke sisdltdd 10 mmol (230 mg) natriumia (ruokasuolan pddkomponentti) jokaisessa

injektiopullossa. Tédmé vastaa 11,5 % suositellusta natriumin péivittdisestd enimméaissaannista aikuiselle.
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinun on kdytettdva 2 tai useampia injektiopulloja paivasséi
pitkdén, varsinkin jos sinua on neuvottu noudattamaan viahésuolaista ruokavaliota.

3. Miten Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmis te tta kiyte tiin
Tédmén lddkkeen valmistelee ja antaa sinulle aina ladkéri tai terveydenhuollon ammattilainen.
Tama lddke voidaan antaa lihaksen- tai laskimonsidisesti.

Aikuiset

Ladkari méidrittelee annoksen infektion vaikeusasteesta ja tilastasi riippuen. Suositeltu annos on 1,5-12 g, ja
se voidaan jakaa yhtéd suuriin annoksiin 12, 8 tai 6 tunnin vélein. Sulbaktaamin kokonaisannos ei saa olla
yli 4 g vuorokaudessa.

Infektion vaikeusaste Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmisteen
(sulbaktaami ja ampisilliini) piivittiinen annos (g)

Lieva 1,5-3 (annoksesta 0,5 + 1 annokseen 1 + 2)

Keskivaikea enintddn 6 (2 + 4)

Vaikea enintddn 12 (4 + 8)

Antotiheys voidaan maéritd sairauden vaikeusasteesta ja munuaisten toiminnastasi riippuen.



Sulbaktaamin kokonaisannos ei saa olla yli 4 g vuorokaudessa. Vihemmén vakavia infektioita voidaan
hoitaa 12 tunnin vélein.

Hoitoa jatketaan yleensd 48 tuntia sen jilkeen, kun kuumeilu ja muut epédnormaalit oireet ovat hévinneet.
Hoitoa annetaan yleensd 5—14 pdivin ajan, mutta vaikeasti sairaille potilaille voidaan antaa yliméaaraista
ampisilliinia.

Kirurgisten infektioiden ehkdisy

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmistetta on annettava 1,5-3 g anestesian aloittamisen yhteydessa.
Annos voidaan toistaa 6—8 tunnin vélein. Anto lopetetaan yleensi 24 tunnin kuluttua suurimmassa osassa
kirurgisia toimenpiteitd, ellei Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmisteen uutta hoitojaksoa maarata.

Komplisoitumattoman tippurin (gonorrean) hoito
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmistetta voidaan antaa 1,5 gn kerta-annoksena. Laédkérivoi aloittaa
probenesidin 1 gm annon samanaikaisesti suun kautta.

Kaytto lapsille

Vastasyntyneet, pikkulapset ja lapset

Useimpien infektioiden hoidossa lasten, imevéisten ja vastasyntyneiden annostus on 150 mg/kg/vrk (vastaa
50 mg/kg/vrk sulbaktaamia ja 100 mg/kg/vrk ampisilliinia) yleensd 6 tai 8 tunnin vilein.

Vastasyntyneille ensimméiisen elinvikkon aikana ja keskosille ensimméisen elinviikon aikana suositeltu
annos on 75 mg/kg/vrk (vastaa 25 mg/kg/vrk sulbaktaamia ja 50 mg/kg/vrk ampisilliinia) jaettuina
annoksina 12 tunnin vélein.

Potilaat, joilla on jokin munuaiss airaus
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmistetta on annettava tillaisille potilaille harvemmin.

Jos kiytit enemmin Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

On epitodennékdistd, etté lddkéri tai terveydenhuollon ammattilainen — yleensé sairaalassa — antaa sinulle
suuremman annoksen ladketta.

Ladkkeen yliannostuksen odotetaan tuottavan ilmenemismuotoja, jotka ovat pddasiassa ladkkeen
raportoitujen haittavaikutusten jatkeita. On otettava huomioon, etti beetalaktaamiantibioottien korkeat
pitoisuudet aivo-selkdydinnesteessd voivat aiheuttaa neurologisia vaikutuksia, esim. kouristuksia.
Koska ampisilliini ja sulbaktaami poistetaan verenkierrosta hemodialyysilld, nimi toimenpiteet voivat
tehostaa lidkkeen poistumista kehosta, jos munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla esiintyy
yliannostusta.

Jos unohdat kiyttia Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmis te tta

Koska tdimé ladke annetaan sinulle tiukassa lidkirin valvonnassa, on epatodennikoistd, ettd annoksesi
unohtuu. Jos kuitenkin epéilet, ettd annoksesi on unohtunut, kerro siitd lddkérille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaiktukset

Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia.

Vakavat haittavaikutukset

Kerro vilittomasti 1aédkérille, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, koska
saatat tarvita kireellistd lddkéarinhoitoa.



Alla olevien haittavaikutusten esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden

arviointiin) ;

- dkilliset allergiset (anafylaktoidiset) reaktiot ja anafylaktinen sokki (verenkierron romahtaminen)

- paksusuolen tulehduksesta johtuva vaikea ripuli (bakteerien aiheuttama pseudomembranoottinen
koliitti)

- vakavat ihosairaudet, joihin littyy rakkuloita, kesimistd ja nekroottisia leesioita (toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, Stevens-Johnsonin oireyhtymi, erythema multiforme)

- munuaistulehdus.

Alla olevat haittavaikutukset on lueteltu esiintymistiheyden mukaan:

Yleinen (voi esiintyd yhdelld potilaalla kymmenestd)

- punasolujen méédrdn viheneminen (anemia) ja verihiutaleiden méérin viheneminen (trombosytopenia),
tietyntyyppisten valkosolujen méirin lisddntyminen (eosinofilia). Nama reaktiot havidvat yleensa
hoidon paityttya.

- laskimotulehdus

- ripuli

- maksan transaminaasientsyymien (SGOT, SGPT) ja bilirubiinin ohimeneva kohoaminen maksan
epdnormaalin toiminnan vuoksi

- kipu pistoskohdassa

Melko harvinainen (voi esiintyd yhdelld potilaalla sadasta)

- valkosolujen méérdn viheneminen (palautuu yleensi ennalleen hoidon jélkeen)

- padnsarky

- muutokset verisolujen méardssa (ns. neutrofillien granulosyyttien méérén viheneminen)
- oksentelu

- thottuma, kutina

- uupumus

- huonovointisuus

Harvinainen (voi esiintyd yhdelld potilaalla tuhannesta)
- pahoinvointi

- kielitulehdus

- vatsakipu

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- punasolujen lisddntyneestd tuhoutumisesta johtuva anemia (hemolyyttinen anemia)

- muutokset verenkuvassa (ns. granulosyyttien maéran viheneminen)

- verenvuoto: pisteen kokoinen punertava piste verihiutaleiden méiarén vihenemisen vuoksi

- anafylaktinen reaktio, anafylaktinen sokki, anafylaktoidinen reaktio, anafylaktoidinen sokki,
yliherkkyys, Kounisin oireyhtymé

- kouristukset, huimaus, uneliaisuus

- hengitysvaikeudet

- ohut- ja paksusuolen tulehdus (ns. enterokoliitti), veriset ulosteet

- suutulehdus

- kielen vérjaytyminen

- laajalle levinneet ihoreaktiot (punoittavat, turvonneet, mirkivit rakkulat)

- hilseilevd ihotulehdus

- epédnormaali maksan toiminta, keltaisuus, kolestaasi, hepatiitti ja kolestaasi

- reaktiot pistoskohdassa, jos injektio

- kasvojen, huulten, nielun ja/tai kurkun turvotus, johon littyy nielemis- ja hengitysvaikeuksia

(angioedeema), johon liittyy ihottumaa (eritema), rakkuloita, ihon punoitusta tai mustelmien
muodostumista

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-hoidon aikana voi esiintyd myos muita ampisilliinihoidolle tyypillisid
haittavaikutuksia.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmisteen siilyttimine n

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysohjeita.

Ali kiyti titi Kikettd injektiopullossa tai pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen.
Viimeinen kayttopdiva tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdrin. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luentoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ampicillin/Sulbactam AptaPharma sisiltii
Vaikuttavat aineet ovat ampisilliini ja sulbaktaami.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Yksi injektiopullo siséltdd 1 g ampisilliinia (ampisilliininatriumina) ja 0,5 g sulbaktaamia
(sulbaktaaminatriumina).

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 ¢/1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Yksi injektiopullo siséltdd 2 g ampisilliinia (ampisilliininatriumina) ja 1 g sulbaktaamia
(sulbaktaaminatriumina).

Muut aineet: el mitdan.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma on valkoinen tai vaalea kiteinen injektio-/infuusiokuiva- aine, liuosta
varten.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 /0,5 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten, on pakattu 20 mln
kirkkaaseen, vérittdémaén tyypin I lasiseen injektiopulloon, jossa on bromobutyylikumitulppa ja sinertdva
alumiininen repaisykorkki.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten, on pakattu 20 mln
kirkkaaseen, vrittémdén tyypin I lasiseen injektiopulloon, jossa on bromobutyylikumitulppa ja oranssi
alumiininen repdisykorkki.

Injektiopullot toimitetaan 10 injektiopullon pakkauksissa.


http://www.fimea.fi/
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Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Laskimoon tai lihakseen

Laskimonsisdistd tai lihaksensiséistd injektiota varten kdyttokuntoon saattamisen jilkeen tai
laskimonsiséistd infuusiota varten lisdlaimennuksen jilkeen.

Vain kertakayttoon.

Kaytd vain kirkkaita ja opalisoivia kdyttokuntoon saatettuja / laimennettuja liuoksia.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-valmis teen kiyttokuntoon saattaminen ja laime ntaminen
Seuraavia laimennustilavuuksia voidaan kdyttda kayttokuntoon saattamiseen:

K okonais annos [Sulbak taamin/ampisil [Injektiop [Laime ntim [Ve totilavuus [Sulbak taamin/ampisillii
(2) liinin vastaava annos [ullon en tilavuus [* (ml) nin lopullinen
(2) koko (ml) e nimmais pitois uus
(mg/ml)
1,5 0,5/1 20 ml 3,2 4 125/250
3 1/2 20 ml 6,4 8 125/250

*Yliméaadra on riittdva, jotta ilmoitetut tilavuudet voidaan vetdd ruiskuun ja antaa potilaalle.

Laskimonsisdistd antoa varten injektiopullon sisdltd on saatettava kdyttokuntoon (ja laimennettava edelleen,
jos kyseessé on laskimonsisdinen infuusio) seuraavasti:

- steriili injektionesteisiin kéytettdvi vesi

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi

- natriumlaktaatti

- 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos

- 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos 4,5 mg/mlssa (0,45 %) NaCl

- 100 mg/ml (10 %) inverttisokeri vedessa

- Ringerin laktaattiliuos

Téaydellisen liukenemisen varmistamiseksi anna vaahdon haihtua visuaalisen tarkastuksen suorittamiseksi.
Annos voidaan antaa bolusinjektiona vihintddn 3 minuutin ajan, tai sitd voidaan kédyttdd suurempina
laimennoksina (50—100 ml) 15-30 minuuttia kestévéana laskimonsisdisend infuusiona.

Lihakseen annettavaa injektiota varten suositellaan syvélle lihakseen annettavaa injektiota. Kivun
valttdmiseksi kuiva-aineen kdyttokuntoon saattamiseen voidaan kédyttdd 5 mg/ml (0,5-prosenttista”™) steriilid
lidokaiinihydrokloridia sisdltivda injektioliuosta (3,2 ml steriilid 5 mg/ml (0,5-prosenttista)
lidokaiinihydrokloridia siséltdvda injektioliuosta vahvuudelle 1 g/0,5 g ampisilliinia/sulbaktaamia ja 6,4 ml
vahvuudelle 2 g/1 g ampisilliinia/sulbaktaamia).

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-injektio ja aminoglykosidit on saatettava kayttdkuntoon ja annettava
erikseen, koska mikd tahansa aminopenisilliineistd aiheuttaa aminoglykosidien in vitro -inaktivoitumisen.

Ampisilliininatrium on vdhemmaén stabiili glukoosia ja muita hillhydraatteja siséltdvissé liuoksissa, eikd
sitd saa sekoittaa verijohdannaisten tai proteiinihydrolysaattien kanssa.

Kestoaika kiyttovalmiiksi saattamisen ja laimentamisen jilkeen
Lihakseen annettava konsentraattiliuos (saatettu kdyttokuntoon 5 mg/ml (0,5-prosenttisella) lidokainilla ja
sdilytettynd 25 °C:ssa) on kdytettdva 1 tunnin kuluessa kdyttokuntoon saattamisesta.

Kéaytonaikainen kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys laskimonsisdistd infuusiota varten tarkoitettujen eri
laimentimien kanssa on seuraava:



Laimennin Pitoisuus Kiyttojaksot (tunteina)
sulbaktaami ja ampisilliini 25°C 4°C
steriili injektionesteisiin kdytettdva | enintddn 30 mg/ml 72
vesi enintddn 45 mg/ml 8 48
natriumkloridi 9 mg/ml enintdéin 30 mg/ml 72
(0,9 %) enintddn 45 mg/ml 8 48
natriumlaktaatti enintddn 45 mg/ml 8 8
glukoosiliuos 50 mg/ml enintdin 3 mg/ml 4
(5 %) enintddn 30 mg/ml 2 4
glukoosiliuos 50 mg/ml enintdin 3 mg/ml 4
(5 %) NaCl4,5 mg/mlssa (045 %) | enintddn 15 mg/ml 4
nverttisokeri 100 mg/ml enintddn 3 mg/ml 4
(10 %) vedessi enintddn 30 mg/ml 3
Ringerin laktaattiliuos enintdin 45 mg/ml 8 24

Valmiste pitdd mikrobiologiselta kannalta kdyttia heti, paitsi jos injektiopullo on avattu / valmiste on
saatettu kdyttokuntoon / valmiste on laimennettu sellaisella menetelmilld, joka sulkee pois
mikrobikontaminaation riskin. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -

olosuhteet ovat kiyttijan vastuulla.




Bipacksedel: Information till anvindaren

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning

ampicillin och sulbaktam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ampicillin/Sulbactam AptaPharma dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
Hur du anvinder Ampicillin/Sulbactam AptaPharma

Eventuella biverkningar

Hur Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN S e

1. Vad Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ir och vad det anviinds for

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ér ett bredspektrumantibiotikum. Det behandlar infektioner orsakade av
bakterier som &r kénsliga for ampicillin och sulbaktam.

Ampicillin tillhér en grupp likemedel som kallas penicilliner (typ av betalaktamantibiotika). Det verkar
genom att himma bildandet av bakteriecellviggen under stadiet av bakteriell multiplikation (biosysntes).

Sulbaktams antibakteriella aktivitet ar effektiv pa bakteriestammar som inte dr kinsliga for ampicillin.

Din likare kan ge dig en injektion av Ampicillin/Sulbactam AptaPharma for att behandla foljande

bakterieinfektioner:

- infektioner i 6vre luftvigar, inklusive bihdleinflammation, inflammation i mellandrat (otitis media) eller
i struphuvudet (epiglottit)

- infektioner i nedre luftvdgar, inklusive inflammation ilungorna (lunginflammation)

- urinvagsinfektioner, inklusive inflammation i njurarna (pyelonefrit)

- intraabdominella infektioner (inklusive peritonit), inflammation i gallblasan (kolecystit), endometrit och
backencellulit

- bakteriell septikemi; hud-, mjukdels-, ben- och ledinfektioner

- sexuellt 6verforbara infektioner, inklusive gonorré

- pre- eller postoperativt for att minska forekomsten av sarinfektioner hos patienter som genomgar buk-
eller backenkirurgi

2. Vad du behéver veta innan du anvinde r Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
Anviind inte Ampicillin/Sulbactam AptaPharma:
- omdu ir allergisk mot ampicillin, sulbaktam, nigot penicillinantibiotikum, andra beta-laktamer

- om du drallergisk mot lidokainhydroklorid, som anvéinds i en intramuskulir injektion.

Barn och ungdomar
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma far inte ges som intramuskulir injektion till barn under 2 4r.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder Ampicillin/Sulbactam

AptaPharma om du:

- tidigare haft allergiska reaktioner mot penicilliner eller andra antibiotika (cefalosporiner) eller om du ar
overkinslig mot allergener

- har leverbesvir

- har mononukleos eller lymfatisk leukemi.

Liksom med all forlingd behandling &r det limpligt att under behandling med Ampicillin/Sulbactam
AptaPharma regelbundet kontrollera om det forekommer dysfunktion i njur-, lever- och hematopoetiska
system, sérskilt hos nyfédda, prematura barn och andra spadbarn.

Tala omedelbart om for din likare om du upplever buksmérta, kldda, mork urin, gulfirgning av 6gonvitorna
eller huden, om du kdnner dig sjuk eller om du kénner dig svag. Dessa kan vara tecken pa forsamrad
leverfunktion, orsakad av behandling med ampicillin/sulbaktam.

Eftersom infektids mononukleos har sitt ursprung i virus bor ampicillin/sulbaktam inte anvéndas for dess
behandling. En hég andel patienter med mononukleos som fatt ampicillin har utvecklat hudutslag,
Ampicillinutslag forekommer ofta dven hos patienter med lymfatisk leukemi.

Niér du anvinder Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ska du omedelbart informera din léikare om du

upplever:

- allvarliga hudreaktioner (rodnad, utslag). Din likare avgoér om behandlingen ska avbrytas.

- allergiska reaktioner. I sddana fall bor administreringen av Ampicillin/Sulbactam AptaPharma avbrytas
och din likare kommer att pdbdrja en lamplig behandling. Allvarliga 6verkédnslighetsreaktioner kommer
att behandlas omedelbart.

- ihallande och svar diarré (blandad med blod och slem). Du bdér omedelbart tala med din likare eftersom
detta kan vara ett tecken pa ett livshotande tillstind. Liksom med andra antibiotika kan "6vervéxt" av
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-resistenta mikroorganismer, inklusive svampar, uppsta vid langvarig
behandling. Isédana fall bor du paborja en specifik behandling som bestdms av din ldkare baserat pa ditt
tillstdind. Ta nte ndgot likemedel mot diarré utan att radfréga likare.

Andra likemedel och Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas
anvianda andra lakemedel.

Vissa likemedel kan paverka effekten av Ampicillin/Sulbactam AptaPharma och Ampicillin/Sulbactam
AptaPharma kan ocksa paverka effekten av andra likemedel.

Tala om for likare om du tar ndgot av foljande likemedel:

- lakemedel som anvinds for att behandla gikt (allopurinol, probenicid) 6kar férekomsten av utslag
- aminoglykosidantibiotika

- lakemedel som forhindrar blodproppar

- antibakteriella lakemedel (kloramfenikol, eritromycin, sulfonamid och tetracyklin)

- metotrexat (ett likemedel som anvinds for att behandla cancer eller reumatiska sjukdomar)

Interaktioner vid laboratorietester
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma kan orsaka falskt positiva urinsockertester och vissa hormonnivéatester
hos gravida kvinnor.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.
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Graviditet

Under graviditeten kommer lidkaren att noggrant avgéra om du ska fa Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
med tanke pa nytta—riskforhallandet, eftersom det inte finns nagra bevis for att det ar sdkert att anvianda till
gravida kvinnor.

Amning
Ampicillin och sulbaktam utsoéndras i liten grad i brostmjolk. Anvidndning hos ammande modrar kan orsaka

biverkningar sdsom diarré hos barn. Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ska endast anvindas under amning
om den potentiella nyttan uppvéger den potentiella risken.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma har forsumbar inverkan pé formégan att framféra fordon och anvéinda
maskiner, men du kan uppleva biverkningar som kan forsdmra din reaktionstid (s&som yrsel, kramper eller
somnighet). Kor inte bil eller anvind maskiner om du kénner dig paverkad.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma inne héller natrium

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g

Detta likemedel innehaller 5 mmol (115 mg) natrium (huvudkomponent i matlagnings-/bordssalt) i varje
injektionsflaska. Detta motsvarar 5,75 % av det rekommenderade maximala dagliga kostintaget av natrium
for en vuxen. Tala med din likare eller apotekspersonal om du behdver anvéinda 4 eller fler
injektionsflaskor om dagen under lang tid, sirskilt om du har fatt radet att folja en saltfattig diet.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma?2 g/l ¢

Detta likemedel innehaller 10 mmol (230 mg) natrium (huvudkomponent i matlagnings-/bordssalt) i varje
injektionsflaska. Detta motsvarar 11,5 % av det rekommenderade maximala dagliga kostintaget av natrium
for en vuxen. Tala med din likare eller apotekspersonal om du behdver anvinda 2 eller fler
injektionsflaskor om dagen under lang tid, sdrskilt om du har fatt radet att folja en saltfattig diet.

3.  Hur du anvinder Ampicillin/Sulbactam AptaPharma

Detta likemedel kommer alltid att beredas och ges till dig av likare eller sjukvirdspersonal.

Detta likemedel kan administreras intramuskulirt eller intravenost.

Vuxna

Din likare kommer att bestimma dosen beroende pa infektionens allvarlighetsgrad och ditt tillstand.

Rekommenderad dos ér 1,5 g till 12 g och kan delas upp ilika stora doser var 12:e, 8: eller 6:¢ timme. Den
totala dosen sulbaktam bor inte Gverstiga 4 g per dag.

Infektionens Daglig dos av Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
allvarlighets grad (sulbaktam + ampicillin) (g)

Mild 1,5-3 (0,5 +1till 1+2)

Mattlig upp till 6 (2+4)

Allvarlig upp till 12 (4 +8)

Doseringsfrekvens kan indikeras beroende pé sjukdomens allvarlighetsgrad och din njurfunktion.

Den totala dosen sulbaktam bor inte overstiga 4 g per dag. Mindre allvarliga infektioner kan behandlas med
en dos var 12:e timme.
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Behandlingen fortsétter vanligtvis fram till 48 timmar efter att feber och andra onormala tecken har
forsvunnit. Behandling ges normalt 15 till 14 dagar, men ytterligare ampicillin kan administreras i fall dér
allvarlig sjukdom forekommer.

Profylax av kirurgiska infektioner

1,5-3 g Ampicillin/Sulbactam AptaPharma bor ges vid induktion av anestesi. Dosen kan upprepas var 6—
8:e timme. Administrering avbryts vanligtvis 24 timmar efter de flesta kirurgiska ingrepp, sévida inte
ytterligare terapeutisk behandling med Ampicillin/Sulbactam AptaPharma indiceras.

Behandling av okomplicerad gonorré
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma kan ges som en engangsdos pa 1,5 g. Din ldkare kan initiera samtidig
administrering av probenecid 1 g peroralt.

Anvindning for barn

Nyfédda, spddbarn och barn

Doseringen for de flesta infektioner hos barn, spadbarn och nyfodda &r 150 mg/kg/dag (motsvarande
sulbaktam 50 mg/kg/dag och ampicillin 100 mg/kg/dag), vanligtvis var 6:¢ eller 8:¢ timme.

Hos nyfodda under den forsta levnadsveckan och hos prematura barn under den forsta levnadsveckan ér
den rekommenderade dosen 75 mg/kg/dag (motsvarande 25 mg/kg/dag sulbaktam och 50 mg/kg/dag
ampicillin) i doser uppdelade pa var 12:¢ timme.

Patienter med njurbesvir
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma bér administreras mindre ofta hos sadana patienter.

Om du har anviant for stor méingd av Ampicillin/Sulbactam AptaPharma

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedomning
av risken samt radgivning.

Det dr osannolikt att en liakare eller sjukvardspersonal — vanligtvis pa sjukhus — kommer att ge dig en hogre
dos av likemedlet.

Overdosering av likemedlet forvintas visa sig som mer allvarliga manifestationer av de biverkningar som
rapporterats for likemedlet. Det faktum att hoga cerebrospinala koncentrationer av betalaktamantibiotika
kan orsaka neurologiska effekter, t.ex. kramper, bor beaktas.

Eftersom ampicillin och sulbaktam béda avligsnas fran cirkulation genom hemodialys kan sadana processer
Oka elimineringen av likemedlet fran kroppen om 6verdosering intrdffar hos patienter med nedsatt
njurfunktion.

Om du har glomt att anviinda Ampicillin/Sulbactam AptaPharma

Eftersom detta likemedel kommer att ges till dig under strikt medicinsk dvervakning &r det osannolikt att
din dos skulle missas. Tala dock om for din likare eller apotekspersonal om du tror att din dos har glomts
bort.

Om du har ytterligare fragor om anvindningen av detta likemedel, fraga likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéindare behéver inte fa dem.
Allvarliga biverkningar

Tala omedelbart om for din likare om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar, eftersom du
kan behova akut likarvard.
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Frekvensen av nedanstaende biverkningar ir inte kénd (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data):

plotsliga allergiska (anafylaktoida) reaktioner och anafylaktisk chock (kollaps av cirkulationen)
allvarlig diarré pa grund av inflammation i tjocktarmen (bakteriell pseudomembrands kolit)
allvarliga hudsjukdomar med blasor, flagning och nekrotiska lesioner (toxisk epidermal nekrolys,
Stevens-Johnsons syndrom, erythema multiforme)

inflammation injurarna

Biverkningarna nedan anges efter frekvens:
Vanliga (kan forekomma hosupp till I av 10 patienter):

minskning av antalet réda blodkroppar (anemi) och antal blodplittar (trombocytopeni), 6kning av vissa
typer av vita blodkroppar (eosinofili). Dessa reaktioner forsvinner vanligtvis efter avsiutad behandling.
inflammation ien ven

diarré

overgaende 0kning av levertransaminasenzymer (SGOT, SGPT) och bilirubin pé grund av onormal
leverfunktion

smarta vid injektionsstillet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):

minskning av antalet vita blodkroppar (&terhamtar sig vanligtvis efter behandlingen)
huvudvérk

fordndrat antal blodkroppar (minskat antal sé kallade neutrofila granulocyter)
krékningar

hudutslag, klada

utmattning

sjukdomskansla

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter):

illamaende
inflammation i tungan
buksmarta

Okénd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data):

anemi pa grund av dkad forstorelse av rdda blodkroppar (hemolytisk anemi)

fordndring av antalet blodkroppar (minskning av antalet s kallade granulocyter)

blodande, rodaktig knappnalsstor flick pa grund av minskat antal trombocyter

anafylaktisk reaktion, anafylaktisk chock, anafylaktoid reaktion, anafylaktoid chock, 6verkénslighet,
Kounis syndrom

kramper, yrsel, somnighet

andningssvarigheter

inflammation i tunntarmen och tjocktarmen (sa kallad enterokolit), blodig avforing

inflammation i munnen

missfargning av tungan

utbredda hudreaktioner (rédaktiga, svullna, purulenta blasor)

exfoliativ inflammation i huden

onormal leverfunktion, gulsot, kolestas, hepatit med kolestas

reaktion vid injektionsstillet

svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg med svarigheter att svilja och andas (angioddem), med
hudutslag (erithem), blasor, rodnad i huden eller uppkomst av bldmérken

Andra biverkningar, som é&r karakteristiska for ampicilinbehandling, kan ocksé forekomma under
behandling med Ampicillin/Sulbactam AptaPharma.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Finland

webbplats:: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Den hir medicinska produkten kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé injektionsflaskan efter Utg. dat. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
De aktiva substanserna dr ampicillin och sulbaktam.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 ¢/0,5 g pulver till inj ektions-/infusionsvdtska, losning
Varje injektionsflaska innehaller 1 g ampicillin (som ampicillinnatrium) och 0,5 g sulbaktam (som
sulbaktamnatrium).

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g pulver till injektions-/infusionsvdtska, losning
Varije injektionsflaska innehéller 2 g ampicillin (som ampicillinnatrium) och 1 g sulbaktam (som
sulbaktamnatrium).

Ovriga innehallsimnen: inga.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ér ett vitt till benvitt kristallint pulver till injektions-/infusionsvétska,
16sning.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 /0,5 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning &r forpackati
20 ml klara, farglosa injektionsflaskor av typ I-glas med bromobutylgummipropp forseglade med ett blatt
flip-off-lock av aluminium.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, I6sning ar forpackati 20
ml klara, farglosa injektionsflaskor av typ I-glas med bromobutylgummipropp forseglae med ett orange
flip-oft-lock av aluminium.
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http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Injektionsflaskorna levereras i forpackningar om 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Apta Medica Internacional d.o.o.

Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Slovenien

Tillverkare

MITIM S.r.1.

Via Cacciamali, 34-38
25125 Brescia

Italien

Denna bipacksedel dndrades senast 18.06.2024
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvardspersonal:

Intravends eller intramus kuléir adminis trering

For mtravends eller intramuskulidr injektion efter rekonstituering eller for intravends infusion efter
ytterligare spaddning.

Endast for engangsbruk.

Anvind endast rekonstituerade/utspadda l6sningar som ar klara eller opalescenta och fria fran partiklar.

Instruktioner for beredning och spadning av Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
Foljande volymer av spddningsvitska kan anvédndas vid rekonstituering:

Total Ekvivalent dosering |Inje ktionsbpﬁdnings v|Utdragnings (M aximal slutlig

dosering av flaskans [itskans volym* (ml) (koncentration av

(2) sulbaktam/ampicillin |storlek |[volym sulbak tam/ampicillin
(2) (ml) (mg/ml)

1,5 0,5/1 20 ml 3,2 4 125/250

B 1/2 20 ml 0.4 8 125/250

*Det finns tillrdckligt med Gverskott for att mojliggéra uttag och administration av de angivna volymerna.

For ntravends administrering ska injektionsflaskan rekonstitueras (och spédas ytterligare vid intravends
infusion) med:

- sterilt vatten for injektion

- 9mg/ml (0,9 %) natriumklorid

- natriumlaktat

- 50 mg/ml (5 %) glukoslosning

- 50 mg/ml (5 %) glukoslosning 14,5 mg/ml (0,45 %) NaCl

- 100 mg/ml (10 %) invertsocker i vatten

- Ringer-laktatlosning

For att sékerstilla fullstandig upplosning ska du vénta tills skummet forsvunnit och direfter genomfora en
visuell inspektion. Dosen kan ges som bolusinjektion under minst 3 minuter eller kan anvidndas i storre
l6sningar (50—-100 ml) som en intravends infusion under 15-30 minuter.

For intramuskulidr administrering rekommenderas djup intramuskulir injektion. For att undvika smérta kan
5 mg/ml (0,5 %) steril I6sning for injektion av lidokainhydroklorid anvéndas for rekonstituering av pulvret
(3,2 ml av 5 mg/ml (0,5 %) steril 16sning for injektion av lidokainhydroklorid for styrkan 1 g/0,5 g
ampicillin/sulbaktam och 6,4 ml for styrkan 2 g/1 g ampicillin/sulbaktam).

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-injektion och aminoglykosider ska rekonstitueras och administreras
separat, pd grund av in vitro-inaktivering av aminoglykosider avnégon av aminopenicillinerna.

Ampicillinnatrium &r mindre stabilt ilosningar som innehaller glukos och andra kolhydrater och far inte
blandas med blodderivat eller proteinhydrolysat.

Hallbarhet efter beredning/spadning:
Den koncentrerade 16sningen for intramuskuldr administrering (rekonstituerad med 5 mg/ml (0,5 %)
lidokain och foérvarad vid 25 °C) ska anvindas inom 1 timme efter rekonstituering
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Kemisk och fysisk stabilitet vid anvéndning for anvindning med olika spadningsvéitskor for intravends
infusion &r foljande:

Spadningsmedel Koncentration Anvindningsperioder (i
timmar)

sulbaktam + ampicillin 25°C 4°C

sterilt vatten for injektion upp till 30 mg/ml 72
upp till 45 mg/ml 8 48

. . upp till 30 mg/ml 72

natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) upp till 45 me/ml 3 43

natriumlaktat upp till 45 mg/ml 8 8

glukoslésning 50 mg/ml (5 %) Egg :1]]]11 gomn%/g/nﬂnﬂ 3 )

glukoslosning 50 mg/ml (5 %) |upp till 3 mg/ml 4

i NaCl4,5 mg/ml (0,45 %) upp till 15 mg/ml 4

invertsocker 100 mg/ml (10 %) |upp till 3 mg/ml 4

i vatten upp till 30 mg/ml 3

Ringer-laktatlosning upp till 45 mg/ml 8 24

Om inte metoden for Sppning/beredning/spadning utesluter risken for mikrobiologisk kontaminering, bor
lakemedlet ur ett mikrobiologiskt perspektiv anvindas omgaende. Om det inte anvinds omgaende ar
forvaringstiden och forvaringsforhallandena anvindarens ansvar.
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