Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Ampicillin Sulbactam Polpharma (Ampicillin/Sulbactam Auxilia), 1 g + 0,5 g, proszek do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Ampicillinum + Sulbactamum

Ampicillin Sulbactam Polpharma i Ampicillin/Sulbactam Auxilia sg r6znymi nazwami handlowymi
tego samego leku

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ampicillin Sulbactam Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ampicillin Sulbactam Polpharma
Jak stosowac lek Ampicillin Sulbactam Polpharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ampicillin Sulbactam Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Ampicillin Sulbactam Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ampicillin Sulbactam Polpharma jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania. Leczy
zakazenia wywotane przez bakterie wrazliwe na ampicyling i sulbaktam.

Ampicylina nalezy do grupy lekow zwanych ,,penicylinami” (rodzaj antybiotykow beta-
laktamowych). Jej dziatanie polega na hamowaniu powstawania $ciany komorkowej bakterii na etapie
namnazania si¢ bakterii (biosyntezy).

Sulbaktam wykazuje skuteczne dziatanie przeciwbakteryjne w przypadku szczepow bakterii
niewrazliwych na ampicyling.

Lekarz moze poda¢ pacjentowi lek Ampicillin Sulbactam Polpharma we wstrzyknigciu w celu

leczenia nastepujacych zakazen bakteryjnych:

o zakazenia gérnych drog oddechowych, w tym zapalenie zatok, zapalenie ucha srodkowego lub
zapalenie krtani (zapalenie nagto$ni);

o zakazenia dolnych drég oddechowych, w tym zapalenie ptuc;

o zakazenia uktadu moczowego, w tym zapalenie nerek (odmiedniczkowe zapalenie nerek);

zakazenia przewodu pokarmowego, w tym zakazenia w obrgbie jamy brzusznej (zapalenie

otrzewnej), zapalenie pecherzyka zotciowego;

zakazenia kosci 1 stawow;

zakazenia skory i tkanek miekkich;

zakazenia przenoszone drogg plciowa, w tym rzezaczka;

zakazenie narzagdow plciowych u kobiet, w tym zapalenie btony Sluzowej macicy, zapalenie

tkanki tacznej miednicys;

po przerwaniu cigzy lub cigciu cesarskim w celu zmniejszenia ryzyka zakazen pooperacyjnych;

o posocznica (zakazenie bakteryjne rozprzestrzeniajace si¢ we krwi);



o zastosowanie przedoperacyjne i pooperacyjne: w celu zapobiegania zakazeniom ran po
zabiegach chirurgicznych jamy brzusznej lub w obrebie miednicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ampicillin Sulbactam Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Ampicillin Sulbactam Polpharma

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ampicyline lub sulbaktam,

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na jakikolwiek rodzaj penicylin
(antybiotyki beta-laktamowe).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ampicillin Sulbactam Polpharma nalezy oméwic¢ to z lekarzem,

farmaceutg lub pielggniarka, jesli:

- u pacjenta wystgpowaly w przesztosci reakcje uczuleniowe na penicyliny lub inne antybiotyki
(cefalosporyny) lub jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na alergenne zwiazki
chemiczne;

- u pacjenta wystepuja problemy dotyczace watroby, nerek lub procesu tworzenia krwinek;

- pacjentka przyjmuje doustne $rodki antykoncepcyjne (ampicylina moze zmniejsza¢ ich
skutecznos$¢). Nalezy zwrocic si¢ do lekarza o porade dotyczaca stosowania alternatywnej lub
dodatkowej bezpiecznej 1 skutecznej metody antykoncepcji w trakcie terapii lekiem Ampicillin
Sulbactam Polpharma.

Podobnie jak w przypadku kazdej dlugotrwalej terapii w trakcie stosowania leku Ampicillin
Sulbactam Polpharma zaleca si¢ okresowe badania pod katem zaburzen czynnosci nerek, watroby
i uktadu krwiotworczego, zwlaszcza u wezesniakow, noworodkdw i niemowlat.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi bdl brzucha, swedzenie, ciemne
zabarwienie moczu, zazotcenie biatkowek oczu lub skory, jesli wystapig nudnos$ci lub ostabienie.
Moga to by¢ objawy uposledzenia czynnosci watroby, spowodowane stosowaniem ampicyliny

z sulbaktamem.

W zwiazku z tym, ze mononukleoza zakazna jest choroba o podtozu wirusowym, w jej leczeniu nie
nalezy stosowac leku Ampicillin Sulbactam Polpharma. U wielu pacjentéw z mononukleoza, ktorzy
otrzymywali ampicyline, wystapita wysypka skorna.

Podczas stosowania leku Ampicillin Sulbactam Polpharma nalezy niezwlocznie powiadomié

lekarza, jeSli u pacjenta wystapia:

- cigzkie reakcje skorne (zaczerwienienie, wysypka). Lekarz zdecyduje, czy nalezy przerwac
leczenie.

- reakcje uczuleniowe. W takich przypadkach nalezy przerwac¢ podawanie leku Ampicillin
Sulbactam Polpharma, a lekarz rozpocznie inng wlasciwg terapi¢. Cigzkie reakcje
nadwrazliwos$ci beda leczone w trybie pilnym.

- utrzymujaca si¢ i ciezka biegunka (z krwia i $sluzem). Nalezy natychmiast zwrdcic si¢ do
lekarza, poniewaz objawy te moga wskazywac na wystapienie zagrozenia dla zycia pacjenta.
Podobnie jak w przypadku innych antybiotykow podczas dtugotrwalego leczenia moze dojs¢ do
»hadmiernego wzrostu” mikroorganizmow opornych na lek Ampicillin Sulbactam Polpharma,
w tym grzybow. W takich przypadkach nalezy rozpocza¢ wlasciwe leczenie, zgodnie
z zaleceniami lekarza, w zalezno$ci od stanu pacjenta. Nie nalezy przyjmowac lekow
przeciwbiegunkowych bez konsultacji z lekarzem.

Lek Ampicillin Sulbactam Polpharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Niektore leki moga zmienia¢ skuteczno$¢ dziatania leku Ampicillin Sulbactam Polpharma, a lek
Ampicillin Sulbactam Polpharma moze réwniez wptywac na skutecznos$¢ innych lekow.



Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:
- jednoczesne przyjmowanie leku stosowanego w leczeniu dny moczanowej (allopurynol,
probenecyd) zwigksza ryzyko wystapienia wysypek,
- antybiotyki aminoglikozydowe,
- leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi,
- leki przeciwbakteryjne (chloramfenikol, erytromycyna, sulfonamid i tetracyklina),
- doustne $rodki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny,
- metotreksat (lek stosowany w leczeniu nowotworéw lub choréb reumatycznych).

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Wyniki oznaczen glukozy w moczu i niektorych badan poziomu hormonéw u kobiet w cigzy moga
by¢ falszywie dodatnie.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W okresie ciazy lekarz doktadnie ustali, czy nalezy u pacjentki stosowac lek Ampicillin Sulbactam
Polpharma, biorac pod uwagg stosunek korzysci do ryzyka, poniewaz nie ma dowodow, ze stosowanie
tego leku u kobiet w cigzy jest bezpieczne.

Ampicylina i sulbaktam sa w niewielkim stopniu wydalane do mleka ludzkiego. Stosowanie u matek
karmigcych piersig u dzieci moze powodowac dziatania niepozadane takie jak biegunka. Lek
Ampicillin Sulbactam Polpharma powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia tylko wtedy,
gdy w opinii lekarza przewidywane korzyS$ci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Przed zastosowaniem tego leku w okresie karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie wiadomo, czy lek Ampicillin Sulbactam Polpharma moze wywiera¢ wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn, jednak ze wzgledu na dziatania niepozadane zdolnos¢
reagowania pacjenta moze by¢ zmniejszona. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow.

Lek Ampicillin Sulbactam Polpharma zawiera sod

Lek Ampicillin Sulbactam Polpharma zawiera 115,1 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej)
w kazdej fiolce. Odpowiada to 5,8% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0so6b
dorostych. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent powinien przyjmowac 4 lub
wiecej fiolek na dobg przez dluzszy czas, zwtaszcza jesli zalecono stosowanie diety niskosodowe;j

(o niskiej zawarto$ci soli).

3. Jak stosowa¢ lek Ampicillin Sulbactam Polpharma

Lek ten mozna podawa¢ domiesniowo lub dozylnie i zawsze bedzie przygotowany i podany przez
lekarza, farmaceute lub pielggniarke.

Lek Ampicillin Sulbactam Polpharma dostepny jest w nastepujacych dawkach: 1 g+ 0,5 g oraz
2g+lg.

Dorosli

Lekarz okresli dawke leku w zalezno$ci od stopnia cigzko$ci zakazenia i stanu pacjenta.

Zakres dawkowania leku Ampicillin Sulbactam Polpharma wynosi od 1,5 g do 12 g na dobe

w dawkach podzielonych. Catkowita dawka sulbaktamu nie powinna przekraczac¢ 4 graméw na dobe.



Stopien ciezkoS$ci zakazenia Dawka dobowa leku Ampicillin Sulbactam Polpharma
(ampicylina + sulbaktam) (g)

Lagodne 1,5-3(1+05ub2+1)
Umiarkowane do6(4+2)
Cigzkie do 12 (8 +4)

Czestos$¢ dawkowania moze by¢ ustalona w zaleznos$ci od stopnia ciezko$ci choroby i czynno$ci
nerek.

W przypadku mniej cigzkich zakazen wstrzyknigcia mozna wykonywac od 3 do 4 razy na dobg (co 6
do 8 godzin) lub dwa razy na dobg (co 12 godzin). Catkowita dawka sulbaktamu nie powinna
przekraczac 4 gramow na dobe. Mniej cigzkie zakazenia mozna leczy¢ wedtug schematu dawkowania
co 12 godzin.

Leczenie jest zwykle kontynuowane do 48 godzin po ustgpieniu gorgczki i innych nieprawidlowych
objawow. Leczenie jest zazwyczaj prowadzone przez 5-14 dni, ale u ciezko chorych pacjentéw moze
by¢ podawana dodatkowa ampicylina.

Profilaktyka zakazen chirurgicznych

Nalezy poda¢ 1,5 g do 3 g leku Ampicillin Sulbactam Polpharma podczas indukcji znieczulania.
Dawke mozna powtarzaé¢ co 6-8 godzin. Podawanie leku konczy si¢ po 24 godzinach od zakonczenia
wiekszo$ci zabiegow chirurgicznych, chyba ze wskazany jest kolejny cykl terapeutyczny lekiem
Ampicillin Sulbactam Polpharma.

Leczenie niepowiklanej rzezaczki
Lek Ampicillin Sulbactam Polpharma mozna podawaé w postaci pojedynczej dawki 1,5 g. Lekarz
moze rozpocza¢ jednoczesne podawanie probenecydu w dawce 1,0 g doustnie.

Stosowanie u noworodkéw, niemowlat i dzieci

Dawka w leczeniu wigkszosci zakazen u dzieci, niemowlat i noworodkoéw wynosi 150 mg/kg mc. na
dobe (co odpowiada dawce 100 mg/kg mc. ampicyliny na dobg¢ i 50 mg/kg mc. sulbaktamu na dobg),
zwykle co 6 lub 8 godzin.

U noworodkdéw w pierwszym tygodniu zycia i u weze$niakow zalecana dawka wynosi 75 mg/kg mc.
na dobg (co odpowiada 50 mg/kg mc. ampicyliny na dobg i 25 mg/kg mc. sulbaktamu na dobg)

w dawkach podzielonych co 12 godzin.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) zaburzenia
eliminacji dotycza w rownym stopniu ampicyliny i sulbaktamu, tak wiec stosunek stezenia obu
zwigzkow w osoczu pozostaje niezmieniony. U tych pacjentow dawke leku Ampicillin Sulbactam
Polpharma nalezy podawac¢ rzadziej, zgodnie ze zwykle stosowang praktyka dotyczaca stosowania
ampicyliny i tabela przedstawiong ponize;j.

Klirens kreatyniny (ml/min.) Przerwa w dawkowaniu (godz.)
>30 6-8
15-29 12
5-14 24
<5 48

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ampicillin Sulbactam Polpharma
Jest mato prawdopodobne, aby lekarz lub osoba z fachowego personelu medycznego - zwykle
w szpitalu - podat pacjentowi wigksza dawke leku.

Oczekiwane objawy przedawkowania leku mogg stanowi¢ glownie nasilenie dziatan niepozadanych
zglaszanych po podaniu leku. Wiadomo, ze wysokie stezenie antybiotykow beta-laktamowych

w plynie mézgowo-rdzeniowym moze powodowac dziatania neurologiczne, np. napady drgawkowe.
Poniewaz ampicylina i sulbaktam sg usuwane z krazenia za pomocg hemodializy, procedury te moga
zwicksza¢ eliminacje leku z organizmu w przypadku przedawkowania u pacjentéw z zaburzeniami
czynno$ci nerek.



Sposéb podawania i przygotowania roztworow
Szczegotowe informacje podano na koncu ulotki w czgéci przeznaczonej dla personelu medycznego
(,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego”).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z ponizszych

ciezkich dzialan niepozadanych, poniewaz moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna.

Czesto$¢ wystepowania ponizej wymienionych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nagle wystapienie reakcji uczuleniowych (anafilaktoidalnych) i wstrzasu anafilaktycznego
(zapas¢ krazeniowa);

- bol w klatce piersiowej, ktéry moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji uczuleniowe;j
zwanej zespotem Kounisa;

- cigzka biegunka z powodu zapalenia jelita grubego (bakteryjne rzekomobloniaste zapalenie
jelita grubego);

- ciezkie choroby skory z pecherzami, tuszczeniem si¢ skory i zmianami martwiczymi (toksyczna
nekroliza naskorka, zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, ostra uogélniona
osutka krostkowa);

- zapalenie nerek.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane wedtug czesto$ci wystgpowania:

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow):

- zmniegjszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistos¢) i liczby plytek krwi
(matoplytkowo$¢), zwiekszenie liczby pewnego typu biatych krwinek (eozynofilia). Reakcje te
zwykle ustepuja po zakonczeniu leczenia,

- stan zapalny zyly,

- biegunka,

- przej$ciowy wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych (AspAT, AIAT) i stezenia bilirubiny
w wyniku nieprawidtowej czynnosci watroby,

- bol w miejscu wstrzyknigcia.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow):

- zmnigjszenie liczby bialych krwinek (zwykle powraca do normy po leczeniu),

- bole glowy,

- zmiana liczby krwinek (zmniejszenie liczby tzw. granulocytow obojetnochtonnych),
- wymioty,

- wysypka, $wiad,

- zmeczenie,

- zte samopoczucie.

Rzadko (moga wystapic¢ u 1 na 1 000 pacjentéw):
- nudnosci,

- zapalenie jezyka,

- bol w jamie brzuszne;j.



Czestos¢ nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- niedokrwistos¢ wynikajgca z nadmiernego rozpadu krwinek czerwonych (niedokrwistos$¢
hemolityczna),

- zmiana liczby krwinek (zmniejszenie liczby tzw. granulocytow),

- krwawiace punktowe, czerwonawe plamy spowodowane zmniejszeniem liczby ptytek krwi,

- reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktoidalny, nadwrazliwos$¢,

- sennosc¢,

- drgawki,

- zawroty glowy,

- trudnos$ci w oddychaniu,

- zapalenie jelita cienkiego i grubego (tzw. zapalenie jelita cienkiego i okr¢znicy),

- czarny, smolisty stolec,

- zapalenie jamy ustnej,

- przebarwienie jezyka,

- rozlegle reakcje skorne (czerwonawe, obrzgknigte, ropne pecherze),

- zhuszczajace zapalenie skory,

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby, zottaczka, zastoj zotci, zapalenie watroby z zastojem zofci,

- reakcja miejscowa w miejscu wstrzykniecia,

- obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta z trudnosciami w potykaniu i oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy), z wysypka skorng (rumien), pecherzami, zaczerwienieniem skory lub
powstawaniem zasinien,

- zapalenie cze$ci nerki zwanej srodmiazszem ($§rédmigzszowe zapalenie nerek).

Podczas leczenia moga rowniez wystapi¢ inne dziatania niepozadane, charakterystyczne dla
ampicyliny.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

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

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ampicillin Sulbactam Polpharma
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ampicillin Sulbactam Polpharma

- Substancjami czynnymi leku sg ampicylina i sulbaktam.
Kazda fiolka zawiera 1 g (1000 mg) ampicyliny (co odpowiada 1,063 g ampicyliny sodowe;j)
10,5 g (500 mg) sulbaktamu (co odpowiada 0,547 g sulbaktamu sodowego).

- Pozostate sktadniki: brak.

Jak wyglada lek Ampicillin Sulbactam Polpharma i co zawiera opakowanie

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji.

Bialy lub prawie biaty proszek.

Fiolki z bezbarwnego szkta z szarym korkiem z gumy bromobutylowej, aluminiowym uszczelnieniem
i wieczkiem typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10 fiolek.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny na Litwie, w kraju eksportu:
Auxilia Pharma OU

Salme 33, 50106 Tartu

Estonia

Wytworca:

Mitim S.r.l.

Via Cacciamali, 34-38, 25125 Brescia
Wtochy

Importer rownolegly:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Przepakowano w:

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
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[logo importera rownolegltego]

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Lek Ampicillin Sulbactam Polpharma mozna stosowa¢ we wstrzyknigciu dozylnym lub
domigsniowym po rekonstytucji lub w infuzji dozylnej po dalszym rozcienczeniu.

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢, czy roztwor nie zawiera czastek statych lub nie zmienit
barwy. Stosowa¢ wylacznie przezroczysty roztwor, ktory nie zawiera czastek statych.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia i sposéb podawania
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.




Niezgodnosci farmaceutyczne

Przygotowany roztwor leku Ampicillin Sulbactam Polpharma jest mniej stabilny w roztworach
zawierajacych dekstroze i inne weglowodany, nie nalezy go miesza¢ z produktami krwiopochodnymi
ani hydrolizatami biatkowymi.

Lek Ampicillin Sulbactam Polpharma oraz aminoglikozydy nalezy przygotowywac i podawac
oddzielnie ze wzgledu na dezaktywacje¢ in vitro aminoglikozydow przez wszystkie aminopenicyliny.
Przygotowany roztwor leku Ampicillin Sulbactam Polpharma jest niezgodny z nastepujacymi
produktami leczniczymi: gentamycyna, kanamycyna, chloropromazyna, hydralazyna. Ze wzgledu na
niezgodno$¢ lek Ampicillin Sulbactam Polpharma nie moze by¢ stosowany z metronidazolem do
wstrzykiwan, tetracyklinami do wstrzykiwan, tiopentalem sodowym, prednizolonem, 2% roztworem
prokainy, chlorkiem suksametonium i noradrenaling.

Sporzadzanie roztworow

Wstrzykniecie domigsniowe

Lek Ampicillin Sulbactam Polpharma rozpusci¢ w 3,2 ml jalowej wody do wstrzykiwan lub innego
zgodnego roztworu (np. 0,9% roztwor chlorku sodu, 5% wodny roztwér glukozy). Aby wstrzykniecie
nie bylo bolesne, do sporzadzenia roztworu mozna zastosowac 0,5% jalowy roztwor bezwodnego
chlorowodorku lidokainy.

Wstrzykniecie dozylne

Lek Ampicillin Sulbactam Polpharma rozpusci¢ w co najmniej 3,2 ml jatowej wody do wstrzykiwan
lub innego zgodnego roztworu (np. 0,9% roztwor chlorku sodu, 5% wodny roztwor glukozy)

i podawaé powoli (przez co najmniej 3 minuty).

Infuzja dozylna

Lek Ampicillin Sulbactam Polpharma rozpusci¢ w co najmniej 3,2 ml jatowej wody do wstrzykiwan
lub innego zgodnego roztworu (np. 0,9% roztwor chlorku sodu, 5% wodny roztwor glukozy).
Ostateczng objetos¢ roztworu do infuzji nalezy uzyskac przez dodanie odpowiedniego rozpuszczalnika
(nie stosowa¢ wody do wstrzykiwan). Podawac¢ dozylnie w postaci infuzji przez 15-30 minut.

Aby zapewni¢ catkowite rozpuszczenie leku, nalezy odczeka¢ kilka minut, az do momentu
catkowitego rozpuszczenia substancji czynnych i ustgpienia piany.

Stabilnos¢

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba Ze rozcienczenie leku
miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Jesli produkt leczniczy
nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik.

Stezony roztwor do podania domigsniowego nalezy zuzy¢ w ciggu 1 godziny po sporzadzeniu.
Roztwory przeznaczone do wstrzykiwan i infuzji dozylnych zachowuja trwato$¢ w zaleznosci od
uzytego rozcienczalnika i temperatury przechowywania (patrz tabela ponizej).

Rozpuszczalnik Stezenie Okres przydatnosci do uzycia [h]
ampicylina + sulbaktam 25°C 4°C
Woda do wstrzykiwan do 45 mg/ml 8
45 mg/ml 48
do 30 mg/ml 72
0,9% roztwor chlorku sodu do do 45 mg/ml 8
wstrzykiwan 45 mg/ml 48
do 30 mg/ml 72
M/6 Roztwor mleczanu sodu do 45 mg/ml 8
do 45 mg/ml 8
5% wodny roztwor glukozy 15 — 30 mg/ml 2
do 3 mg/ml 4
do 30 mg/ml 4




5% roztwor glukozy w 0,45% do 3 mg/ml

roztworze chlorku sodu do 15 mg/ml 4
10% wodny roztwor cukru do 3 mg/ml

inwertowanego do 30 mg/ml 3
Roztwér Ringera z dodatkiem do 45 mg/ml

mleczanu do 45 mg/ml 24




