Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Ampicillin Adamed, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
Ampicillinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy przekazywa¢ go innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Ampicillin Adamed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Ampicillin Adamed
Jak stosowa¢ Ampicillin Adamed

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Ampicillin Adamed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest Ampicillin Adamed i w jakim celu si¢ go stosuje

Ampicillin Adamed zawiera substancje czynng ampicyling, ktora nalezy do grupy lekéw zwanych
»penicylinami”. Jest to lek stuzacy do leczenia zakazen bakteryjnych (antybiotyk), ktérego dziatanie
polega za zabijaniu bakterii, ktére powoduja zakazenie. Lek Ampicillin Adamed jest stosowany do
leczenia zakazen powodowanych przez bakterie, ktore sa wrazliwe na ampicyline.

Lek Ampicillin Adamed stosuje si¢ do leczenia nastgpujacych chorob:

o Ostre nasilenie przewlektego zapalenia oskrzeli (zakazenie drog oddechowych)

o Odmiedniczkowe zapalenie nerek (zakazenie gornych drég moczowych)

o Bakteryjne zapalenie opon mézgowych (zakazenie bton pokrywajacych mozg)

. Zapalenie ptuc (zakazenie ptuc) gdy inne penicyliny sa nieskuteczne lub nieodpowiednie z innych
powodow

Zakazenia w obrebie jamy brzusznej (zakazenie zoladka i jelit)

. Zakazenie bakteryjne krwi zwigzane z ktorgkolwiek z wyzej wymienionych infekcji

Ampicyling stosuje si¢ rowniez w leczeniu i profilaktyce zapalenia wsierdzia (zakazenia zastawek
serca).
2. Informacje wazne przed zastosowaniem Ampicillin Adamed

Kiedy nie stosowa¢ leku Ampicillin Adamed
- jesli pacjent ma uczulenie na ampicyling lub inne penicyliny.

Nie stosowac leku Ampicillin Adamed, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W
razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, przed

zastosowaniem nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem stosowania leku Ampicillin Adamed nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielggniarka:

Reakcje nadwrazliwos$ci

Jesli pacjent ma uczulenie na cefalosporyny (inna grupa antybiotykow), powinien zwrocié si¢ do lekarza
lub farmaceuty. Zaleca si¢ ostrozno$¢ jesli u pacjenta w przesztoSci wystagpita inna reakcja uczuleniowa.
Jesli u pacjenta wystapi reakcja uczuleniowa (np. pokrzywka, wstrzas anafilaktyczny, astma, katar
sienny) nalezy przerwac leczenie ampicyling i wdrozy¢ odpowiednie leczenie alternatywne.

Zapalenie jelita grubego

Nalezy zwraca¢ uwage na wodniste stolce, czesto z krwia i Sluzem, bole brzucha i (lub) goraczke.
Moga to by¢ oznaki zapalenia jelita grubego. Patrz punkt 4. Odnosi si¢ to takze do biegunki pojawiajacej
si¢ kilka miesigcy po podaniu ampicyliny.

Mononukleoza zakazna, przewlekta biataczka limfocytowa

U znacznej czesci pacjentow (do 90%) z mononukleoza zakazng lub przewlekla biataczka limfocytows,
ktorzy przyjmuja ampicyling, pojawia si¢ wysypka skorna. Zwykle wysypka zaczyna si¢ po uptywie 7
do 10 dni od rozpoczgcia leczenia ampicyling i utrzymuje si¢ kilka dni do tygodnia po jego zakonczeniu.

Zaburzenia czynno$ci nerek
Jesli u pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ nerek, lekarz dostosuje dawke odpowiednio do stopnia
niewydolnos$ci nerek i bedzie kontrolowac czynno$¢ nerek w czasie trwania leczenia.

Terapia przeciwzakrzepowa

Jesli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe, moze nastapi¢ wydtuzenie czasu protrombinowego. W
przypadku jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych nalezy prowadzi¢ odpowiednig
obserwacj¢ pacjenta. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawki doustnego leku przeciwzakrzepowego.

Badanie moczu

Ampicylina moze wptywac¢ na wyniki niektorych badan. Jesli pacjent dostarcza probke moczu do
badania na obecno$¢ glukozy, powinien poinformowac lekarza lub pielegniarke, ze przyjmuje
Ampicillin Adamed.

Podawanie roztworéw domig$niowo moze powodowac bol w miejscu wkiucia.

Lek Ampicillin Adamed a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a

takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ampicylina wykazuje interakcje z innymi lekami, takimi, jak:

- Allopurynol (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej). Moze zwickszy¢ si¢ ryzyko
wystapienia wysypki uczuleniowej.

- Metotreksat (Iek uzywany w leczeniu nowotworéw lub reumatyzmu). Moze doj$¢ do nasilenia
si¢ dzialan niepozadanych metotreksatu.

- Probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej). Lekarz moze zadecydowaé o
dostosowaniu dawki Ampicillin Adamed.

- Leki przeciwzakrzepowe (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi). Rownoczesne podawanie
lekéw przeciwzakrzepowych moze spowodowaé zwiekszona sktonno$¢ do krwawienia. Lekarz
moze zleci¢ regularne badania krwi.

- Doustna zywa szczepionka przeciw durowi brzusznemu. Miedzy podaniem antybiotykow takich
jak ampicylina a przyjgciem doustnej zywej szczepionki przeciw durowi brzusznemu powinny
uplynac 3 doby.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza



Ampicylina moze by¢ stosowana w czasie cigzy, jesli lekarz uzna to za konieczne.

Karmienie piersia

Ampicylina w niewielkiej ilo$ci przenika do mleka Iudzkiego. U karmionych piersig niemowlat moga
zatem wystgpi¢ reakcje nadwrazliwosci, biegunka lub zakazenie (kolonizacja S$luzéwkowi)
drozdzakami, z tego powodu w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne przerwanie karmienia
piersia.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzgtach stwierdzono brak wptywu ampicyliny na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak dowodow wskazujacych na wplyw leku Ampicillin Adamed na zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdow lub obstugi maszyn.

Pacjent jest odpowiedzialny za oceng, czy jego stan pozwala na prowadzenie pojazddéw silnikowych lub
wykonywanie pracy wymagajacej koncentracji uwagi. Jednym z czynnikéw mogacych wplywaé na
zdolnos¢ do wykonywania tych czynno$ci sg skutki przyjmowania lekow i (lub) ich dziatania
niepozadane. Opis tych skutkow i dziatan niepozadanych opisano w innych punktach ulotki. Nalezy
uwaznie zapoznac¢ si¢ z calg trescig ulotki.

W razie watpliwosci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Ampicillin Adamed zawiera séd
Lek zawiera okoto 66 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
3,30% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie.

Maksymalna zalecana dobowa dawka odpowiada 39,48% zalecanej przez WHO (ang. World Health
Organization) maksymalnej dawki dobowej sodu.

Jesli pacjent musi przyjmowa¢ Ampicillin Adamed przez dtugi okres, powinien porozmawiaé z
lekarzem lub farmaceuta, zwtaszcza, je§li ma zalecona diete o matej zawartosci soli (ubogosodowa).

3. Jak stosowa¢ Ampicillin Adamed

Ten lek bedzie podawany przez personel medyczny jako wstrzyknigcie do mig$nia lub do naczynia
krwionosnego lub jako kroplowka (infuzja) do naczynia krwiono$nego.

Lekarz okresli odpowiednig dla pacjenta lub dziecka dawke. Dawka zalezy od typu zakazenia, miejsca
wystepowania zakazenia oraz jego ci¢zkosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ampicillin Adamed

Jesli pacjent uwaza, ze podano mu zbyt duzg dawke leku, powinien poinformowaé o tym lekarza,
pielegniarke lub farmaceute.

Jesli pacjent przyjat zbyt duza dawke lub np. dziecko przypadkowo potkneto lek, powinien niezwlocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub zglosi¢ si¢ na oddziat ratunkowy najblizszego szpitala.

Do oznak przyjecia zbyt duzej dawki leku Ampicillin Adamed moga naleze¢: mdlosci, wymioty,
biegunka, utrata przytomnosci, mimowolne drzenie miesni, skurcze, drgawki, $pigczka, niewydolnosé
nerek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pominie¢cie zastosowania leku Ampicillin Adamed
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Ampicillin Adamed
Jezeli nie zaleci tego lekarz, nie nalezy przerywacé leczenia nawet jezeli objawy ustgpig, moze bowiem
wtedy dojs¢ do nawrotu objawow zakazenia.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié si¢ do
lekarza.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Ampicillin Adamed i niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem
lub uda¢ sie bezposrednio do szpitala:

Ostra cigzka reakcja uczuleniowa (reakcja anafilaktyczna). Taka reakcja moze zagrazaé-zyciu.
Moze wystapi¢ jeden lub wigcej z nastepujacych objawow: zaczerwienienie skory,
swedzaca-wysypka (pokrzywka), duszno$¢ i zawroty glowy (rzadko, rzadziej niz u 1 na
1000 osob).

Ampicylina moze oddziatywa¢ na biate krwinki, co powoduje ostabienie mechanizmow
odpowiedzialnych za ochron¢ przed zakazeniem. W razie wystapienia zakazenia z objawami
takimi jak gorgczka i towarzyszace jej powazne pogorszenie ogolnego stanu zdrowia lub gorgczka
z objawami lokalnego zakazenia, takimi jak bdl gardia i (lub) krtani i (lub) jamy ustnej lub
utrudnione oddawanie moczu, nalezy jak najszybciej zwroci¢ si¢ do lekarza, ktory zleci
przeprowadzenie badania krwi, mogacego wykluczy¢é niedobdr bialych  krwinek
(agranulocytozg). Wazne jest, aby poinformowaé wtedy o przyjmowaniu leku (niezbyt czgsto,
rzadziej niz u 1 na 100 oséb).

Zapalenie jelita grubego, ktoremu towarzysza takie objawy, jak wodnista biegunka, czgsto z krwia
i $luzem, bol brzucha i (lub) goraczka (niezbyt czgsto, nie czgséciej niz u 1 na 100 osob).

Do innych dziatan niepozadanych naleza:

Czesto (nie czesciej niz u 1 na 10 osdb)

Wysypka skorna, swiad
LuzZne stolce

Nlezbyt czesto (nie czesciej niz u 1 na 100 osob)

Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, ktore moze spowodowac blados¢ skory, ostabienie i
duszno$¢ (niedokrwistos¢)

Zmnigjszenie liczby ptytek krwi (matoplytkowosc)

Zmniejszenie lub zwigkszenie liczby biatych krwinek (leukopenia, eozynofilia)

Zapalenie jezyka i $Sluzowki jamy ustne;j

Zapalenie jamy ustnej, zapalenie jezyka, bole brzucha

Nudnosci 1 wymioty

Zapalenie jelita grubego

Biegunka

Pokrzywka (wysypka)
Krystaluria (obecno$¢ krysztatdw w moczu, §wiadczacych o podraznieniu nerek)

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

Cigzkie zapalenie skory z luszczeniem si¢ (zluszczajace zapalenie skory)

Zmiany skorne, niekiedy ci¢zkie (rumien wielopostaciowy, zespot Stevena-Johnsona, zespot
Lyella)

Zawroty glowy, bol gtowy, mioklonie i drgawki

Zapalenie watroby i zoltaczka cholestatyczna; podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych
Ostre $rddmigzszowe zapalenie nerek (zapalenie nerek)

Bol i obrzek w miejscu podania

Moga wystapi¢ zakazenia grzybicze w jamie ustnej 1 jamie brzusznej

Zgtaszanie dzialan niepozadanych



Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub piclggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5.  Jak przechowywac lek Ampicillin Adamed
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po rekonstytucji:

o Przygotowany roztwor nalezy poda¢ natychmiast.

o Roztwory nalezy sporzadza¢ bezposrednio przed uzyciem 1 sprawdza¢ je pod katem
przejrzystosci. Stosowaé wylgcznie przejrzyste roztwory. Nie uzywaé roztwordow ktore sg metne
lub w ktorych jest osad.

o Instrukcje dotyczaca przechowywania tego leku po rekonstytucji zamieszczono w punkcie
»Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

o Niezuzyty roztwor nalezy usunac.

Po rozcienczeniu:
o Rozcienczony roztwor nalezy poda¢ natychmiast.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ampicillin Adamed
- Substancjg czynng leku jest ampicylina.
- Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Kazda fiolka zawiera ampicyling sodowa w ilosci odpowiadajgcej 1 g ampicyliny.

Jak wyglada lek Ampicillin Adamed i co zawiera opakowanie
Biaty lub prawie biaty proszek.

1 g proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji pakowany jest w fiolkach
z bezbarwnego szklta typu III, zamykanych korkiem z gumy bromobutylowej typu I i aluminiowym
wieczkiem typu flip off, umieszczonych w pudelku tekturowym zawierajacym 1 lub 10 opakowan
jednostkowych.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

tel. 22 732 77 00

Wytworca

Antibiotice S.A.

1 Valea Lupului Street
707410 Iasi

Rumunia

Ten lek zostal dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Dania: Amroliv

Norwegia: Amroliv

Szwecja:  Amroliv

Niemcy: Kampyl 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Wegry:  Ampicillin Antibiotice 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Polska: ~ Ampicillin Adamed

Witochy: Ampicillina Tillomed

Hiszpania: Ampicillin Tillomed 1 g polvo para solucion inyectable y para perfusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w tej
czesci.

Jesli ampicylina zostala przepisana rownoczesnie z aminoglikozydami, nie nalezy miesza¢ z nimi
antybiotykow w jednej strzykawce lub butelce infuzyjnej ze wzgledu na mozliwo$¢ inaktywacji
aminoglikozydow.

Sporzgdzanie roztworu do wstrzykiwan
Ampicillin Adamed 1 g mozna podawa¢ domigsniowo lub dozylnie.

Wstrzyknigcie domie$niowe

W celu rekonstytucji roztworu do wstrzykiwan, zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w 4 mL wody do
wstrzykiwan, aby uzyskaé roztwér do wstrzykiwan o stgzeniu 250 mg/mL. Wstrzgsa¢ dopdki roztwor
nie stanie si¢ przezroczysty.

Po rekonstytucji roztwor nalezy poda¢ niezwlocznie, a wszelkie pozostatosci nalezy wyrzucic.
Roztwor nalezy podawac przez glebokie wstrzyknigcie domigsniowe.

Wstrzyknigcie dozylne

W celu rekonstytucji roztworu do wstrzykiwan, zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w 7,4 mL wody do
wstrzykiwan, aby uzyskac roztwor do wstrzykiwan o stezeniu 125 mg/mL.

Po sporzadzeniu roztworu wstrzykiwa¢ dozylnie powoli, przez 5-10 minut. Szybkie podanie moze
wywotaé drgawki.

Infuzja dozylna

Przygotowac¢ najpierw tak, jak opisano w akapicie ,,wstrzykniecie dozylne”, a nastgpnie rozcienczy¢
roztworem chlorku sodu 9 mg/mL (0,9 %).

Stezenie przygotowanego roztworu nie powinno przekracza¢ 30 mg/mL. Szybko$¢ i objetos¢ infuzja
nalezy ustali¢ tak, aby lek nie utracit stabilno$ci w stosowanym roztworze.
Do infuzjia dozylnej Ampicillin Adamed mozna uzywac¢ wytacznie wymienionych powyzej roztworow.

Roztwory nalezy sporzadza¢ bezposrednio przed uzyciem a nastgpnie sprawdza¢ je pod katem
przejrzystosci.

Lek Ampicillin Adamed moze by¢ podawany w formie infuzji dozylnych przez 20 - 30 minut. W
przypadku infuzji ciaglych nalezy w miare mozliwosci stosowaé pompe infuzyjna.

Uzywa¢ wylacznie przejrzystych roztworow, w ktorych praktycznie nie ma czgsteczek statych.
Nie uzywac roztwordéw ktore sag metne lub w ktorych jest osad.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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