Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla @ytkownika

Ampicillin + Sulbactam Mylan, 1 g + 0,5 g, proszeklo sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji
Ampicillin + Sulbactam Mylan, 2g + 1 g, proszek dsporzadzania roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji

Ampicylina + Sulbaktam

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa

zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta
Nalezy zwroci sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieggpliwosci.
Lek ten przepisantxisle okreslonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek
moze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.
Jeli wystgpia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub piekgniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ampicillin + Sulbactam Mylan i w jakim celu sk go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ampicillin + SulbactarMylan
Jak stosow# lek Ampicillin + Sulbactam Mylan

Mozliwe dziatania niepazadane

Jak przechowywa lek Ampicillin + Sulbactam Mylan

Zawartosé¢ opakowania i inne informacje

oukwnpE

1. Coto jest lek Ampicillin + Sulbactam Mylan i wjakim celu si¢ go stosuje

Lek Ampicillin + Sulbactam Mylan to antybiotyk dsgacy poprzez zabijanie bakterii
powodupcych zakaenia. Zawiera dwa wbe leki o nazwie ampicylina i sulbaktam.
Ampicylina naley do grupy lekéw zwanych penicylinami, natomiagbaktam naley do
grupy lekéw zwanych inhibitorami beta-laktamaz.

Lek Ampicillin + Sulbactam Mylan stosowany jestardstych i dzieci w leczeniu
nastpujacych zakaen

- zapalenie ptuc

- zakaenia nerek

- zakaenia jamy brzusznej

- zakaenie nargdow rozrodczych u kobiet

- zakaenia skory i tkanek makkich

Lek Ampicillin + Sulbactam Mylan stosowany jest zipobiegania zakaniom jamy
brzusznej.



2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU Ampicillin +
Sulbactam Mylan

Kiedy nie stosowaleku Ampicillin + Sulbactam Mylan

» jesli pacjent ma uczulenie na (nadudigvos¢) na ampicylig, sulbaktam, penicylinlub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Ampigill+ Sulbactam Mylan

» jesli u pacjenta wysipita kiedykolwiek c¢zka reakcja alergiczna (nadwiliavosci) na
jakikolwiek antybiotyk. Na przyktad wysypka skorhdp obrzk twarzy lub szyi

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji wysapita u pacjenta, nie naley stosow# leku
Ampicillin + Sulbactam Mylan. W przypadku wtpliwosci przed zastosowaniem leku
Ampicillin + Sulbactam Mylan nafsgy skontaktowa si¢ z lekarzem, farmaceyutub

pielegniarky.
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoaczxiem stosowania tego leku naygpowiadomé lekarza farmaceetiub
pielegniarke, jesli:

* U pacjenta wyspuje mononukleoza

» pacjent leczony jest z powodu chordb nerek

e pacjent ma problemy z oddawaniem moczu

Przed rozpocgiem stosowania leku Ampicillin + Sulbactam Mylaalety skontaktowa sie
z lekarzem, farmaceatub piekgniarka.

Stany, na ktore naley zwréci¢ uwage

Lek Ampicillin + Sulbactam Mylan m@ pogarsza niektére dotychczasowe stany
chorobowe Ilub powodowa powane dziatania niepadane. Obejmuaj one reakcje
alergiczne, drgawki i zapalenie jelita. Podczass®t@nia leku Ampicillin + Sulbactam
Mylan nalery kontrolow& pewne objawy, aby zmniejszyyzyko wysgpienia jakichkolwiek
problemow (patrz punkt 4).

Badanie krwi i moczu

Jeili u pacjenta wykonywaneydadania poziomu glukozy we krwi lub w moczu, agle
powiadomt lekarza lub pielgniarke o przyjmowaniu leku Ampicillin + Sulbactam Mylan.
Wynika to z faktuze lek Ampicillin + Sulbactam Mylan nie wptywa na wyniki tego typu
bada.

Inne leki i lek Ampicillin + Sulbactam Mylan

Nalezy powiedzi€ lekarzowi, farmaceucie lub pigniarce o wszystkich lekach stosowanych
obecnie lub ostatnio a tak o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Jesli wraz z lekiem Ampicillin + Sulbactam Mylan przypwane g leki rozrzedzajce krew,
konieczne mie by wykonywanie dodatkowych bafi&rwi.

Lek Ampicillin + Sulbactam Mylan m@ negatywnie wptyw@na sposéb dziatania
metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu rakaidthreumatycznych).



Jesli pacjent przyjmuje allopurynol (do leczenia dizylekiem Ampicillin + Sulbactam
Mylan, istnieje due prawdopodobiestwo wysgpienia skérnej reakcji alergican

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (do leczenia disharz mae zdecydowa
o dostosowaniu dawki leku Ampicillin + Sulbactam listy.

Jesli pacjentka przyjmuje doustrseodki antykoncepcyjne (piguiki), dziatanie
antykoncepcyjne mi@ ulec ostabieniu. Natg dodatkowo zastosowdarierowe metody
antykoncepcji (takie jak prezerwatywa).

Ciaza, karmienie piersh i wptyw na ptodnosé

W cigzy i w okresie karmienia pierslub gdy istnieje podejrzeniee kobieta jest w gizy, lub
gdy planuje cize, przed zastosowaniem tego leku aglporadzt sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono baflmad wptywem ampicyliny i sulbaktamu na zdalfiprowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Jednak ze wzgtu na dziatania niegadane (patrz punkt 4) zdolgoreakcji mae by
ograniczona. W takiej sytuacji nie najgprowadzé pojazdow.

Ampicillin + Sulbactam Mylan zawiera séd

Ampicillin + Sulbactam1g+0,59g
Ten produkt leczniczy zwiera 115 mg sodu na fiolk

Ampicillin + Sulbactam1g+0,59
Ten produkt leczniczy zwiera 230 mg sodu na fiolk

Nalezy to uwzgtdni¢ u pacjentéw kontrolggych zawarté¢ sodu w diecie.

3.  JAK STOSOWAC LEK Ampicillin + Sulbactam Mylan

Pacjent nie &dzie nigdy podawasobie tego leku samodzielnie. Le¢daie podawany przez
wykwalifikowany personel, jak lekarz lub péginiarka.

W zaleznosci od ciezkosci zakaenia zalecana dawka leku Ampicillin + Sulbactam aytlia
dorostych wynosi od 3 do 12 g podzielone na rowaaekil podawane co 6 do 8 godzin.

Noworodki powyej drugiego tygodniaycia, niemow¢ta i mate dzieci do 2 lat

Zwykta dawka wynosi 150 mg/kg/del§ampicylina 100 mg/kg/dab+ sulbaktam

50 mg/kg/dob).

Dawke terapeutyczmnalery podawé w trzech lub czterech rownych dawkach podzielonych

Noworodki do pierwszego tygodnigcia
Zalecana dawka wynosi 75 mg/kg/gob(ampicylina 50 mg/kg/dap + sulbaktam
25 mg/kg/dob). Dawke terapeutyczgnalezy podawé w dwoch réwnych dawkach.

Stosowanie w wieku podesztym
Lek Ampicillin + Sulbactam Mylan mma podawé pacjentom w wieku podesztym staguj
zwykie dawki bez specjalnycinodkéw ostranosci.




W zaleznosci od ciezkosci choroby wskazane me by podawanie leku Ampicillin +
Sulbactam Mylan z wksz lub mniejsa czstcicia.

Pacjenci z chorobami nerek

Jeili u pacjenta wysfpuje choroba nerek, dawka leku #ecst rozni¢. Lekarz zmae wybrda
inng moc lub inny lek.

Zalecana dawka do zahamowania z&keéa podczas i po zabiegu operacyjnym wynosi 1,5
do 3 g leku Ampicillin + Sulbactam Mylan beZpednio przed zabiegiem chirurgicznym

w chwili podawania znieczulenia.

W jaki sposob lek Ampicillin + Sulbactam Mylan bedzie podawany
* Lek zostanie podany w postaci wstrzyyama dozyty lub migsnia lub w postaci wlewu
dozylnego

Czas leczenia

Czas leczenia zatg od przebiegu schorzenia. Czas trwania leczeni@giyzazwyczaj
5 do 14 dni w zalenosci od ckzkosci zakaenia. W cgzkich przypadkach okres leczenia
mozna wydtuwzy¢.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Ampicillin + Sulbactam Mylan

Jest mato prawdopodobne otrzyma si zbyt dua dawle leku; w przypadku podejrzenia,
ze podana dawka leku Ampicillin + Sulbactam Mylast jgbyt dua, naley niezwtocznie
poinformowa lekarza, farmaceeifub piekgniarke. Objawami mog by¢: rozstréjzotadka
(nudndaci, wymioty lub biegunka) lub drgawki.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwigzanych z podawaniem tego leku rigle
zwrocké sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

4.  Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepggdane, chocianie u kadego one
wystpia.

Stany, na ktore naley zwracat uwage

Reakcje alergiczne:

* wysypka skorna

» zapalenie nacZykrwionasnych zasculitiy, ktére mae ujawnia si¢ jako czerwone lub
fioletowe wynioste plamki na skorze, ale medez obejmowa inne czsci ciata

» gorgczka, bol stawow, obek gruczotéw na szyi, pod pachami lub w pachwinach

* obrzk, czasami twarzy lub ust (olgkznaczynioruchowy), utrudnigy oddychanie

* zapdc.

Jesli u pacjenta wystypig jakiekolwiek z tych objawow, nalery natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem. Nalay przerwa¢ stosowanie leku Ampicillin + Sulbactam
Mylan.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, powodag wodnisi biegunk, zwykle z krwi i sluzem, bol
brzucha i (lub) garczke.



Jeli wystapia te objawy,nalezy natychmiast skontaktowa si¢ z lekarzemw celu
uzyskania porady.

Prawdopodobigstwo wysgpienia dziata niepazadanych podano zgodnie z ngsijacymi
kategoriami:

.Bardzo czsto” oznaczaze dzialanie niepmdane wysipuje u 1 lub wjcej pacjentdw
w grupie 10 pacjentow.

,CzZesto” oznaczae dziatanie niepmdane wysipuje u 1 do 10 na 100 pacjentdw.

.Niezbyt czsto” oznaczaze dziatanie niepamdane wysfpuje u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw.

.Rzadko” oznaczaze dziatanie niep@mdane wys{puje u mniej ni 1 na 1 000 pacjentow.

.Bardzo rzadko" oznaczaze dziatanie niepmdane wysipuje u mniej ni 1 na 10 000
pacjentow.

.Nieznana" oznaczage czstas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych.

Bardzo czste dziatania niepdgadane
* bdl w miejscu wstrzykricia po podaniu doraéniowym.

Czeste dziatania niepgadane

* bdl w miejscu wstrzykricia po podaniu dgylnym
» zapaleniezyly po podaniu dgylnym

* nudndgci

e wymioty

e bdl jamy ustnej

* ciemne zabarwieniezyka

* bdl brzucha

* bebnica (obecn& gazéw w brzuchu)

* biegunka.

Niezbyt czste dziatania niepdgadane

wysypki skorne

e S$wiad

» zapalenie skory z innymi niespecyficznymi reakcjakornymi
» ostabienie

* sennd¢

« zawroty glowy
* bdl glowy

» Kkurcze

Rzadko wystgpujace dziatania niepdadane
» zapalenie nereks6dmizszowe)
+ obecnd¢ krysztatbw w moczu

Bardzo rzadkie dziatania niepagadane

« zmiany liczby krwinek czerwonych (niedokrwisé

« zmiany liczby krwinek biatych

* zmniejszenie liczby ptytek krwi z zaburzeniami magcizmu krzepricia

» zwickszenie aktywngi kinazy fosfokreatynowej (CPK)

» zaburzenia wtroby

* nieprawidiowe wyniki testow czyngoiowych watroby (zwikszenie aktywngci
transaminaz, produktéw przemian azotowych i kregtyn



» 70Mtaczka

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najezwrdciéc sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

5. Jak przechowywa lek Ampicillin + Sulbactam Mylan

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegtnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu aosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
po ,EXP”. Termin wanaosci oznacza ostatni dzielanego miesca.

Warunki przechowywania

Nieotwarta fiolka
Nie przechowywéaw temperaturze powgj 25C.

Odtworzony i rozcigéczony roztwor
Roztwér do wstrzykricia domésniowego lub daylnego naley wykorzyst@ bezpdrednio
po odtworzeniu.

Lekdw nie naley wyrzuc& do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadialezy
zapyt& farmaceut, co zrobt z lekami, ktére nie gsjuz potrzebne. Takie pagiowanie
pomaze chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ampicillin + Sulbactam Mylan

Substancjami czynnymisulbaktam sodowy i ampicylina sodowa.

Ampicillin + Sulbactam Mylan1g +0,5g

Jedna fiolka zawiera 1 610 mg proszku, w ktorymdma st 547 mg sulbaktamu sodowego,

co odpowiada 0,5 g sulbaktamu, i 1 063 mg ampigydiodowej, co odpowiada 1 g
ampicyliny.

Ampicillin + Sulbactam Mylan2g+1g

Jedna fiolka zawiera 3 220 mg proszku, w ktérymjdua st 1 094 mg sulbaktamu
sodowego, co odpowiada 1 g sulbaktamu, i 2 126 mgieyliny sodowej, co odpowiada 2 g
ampicyliny.

Nie ma innych sktadnikow.
Jak wyglada lek Ampicillin + Sulbactam Mylan i co zawiera omkowanie
Ampicillin + Sulbactam Mylan to biaty lub biatawy@szek do sposzizania roztworu

do wstrzykiwa/do infuzji w fiolce z bezbarwnego szkifa typu karkiem z gumy
bromobutylowej.



Ampicillin + Sulbactam Mylan1g+ 0,59
Opakowanie zawiera 1 fiogkz 1610 mg proszku.

Ampicillin + Sulbactam Mylan2g+1g
Opakowanie zawiera 1 fioggkz 3 220 mg proszku.

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Importer:

Agila Specialties Polska Sp. z o.o0.
Daniszewska 10

03-230 Warszawa

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaajitemat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczetgiynzwrécic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.o.

Al. KEN 95

02-777 Warszawa

Tel: +48 22 546 64 00

Fax: +48 22 546 64 03

Data ostatniej aktualizaciji ulotki:.



Ponizsze informacje przeznaczongveytacznie dla wykwalifikowanego personelu
medycznego

Okres waznosci
Fiolka nieotwarta
2 lata.

Po otwarciu
Zawarta¢ fiolki nalezy uzy¢ bezpdrednio po pierwszym otwarciu fiolki.

Odtworzony i rozciéczony roztwor
Roztwor do wstrzyknricia domésniowego lub infuzji/iniekcji daylnej nalery wykorzysta
bezpdrednio po przygotowaniu.

Z punktu widzenia mikrobiologicznego produkt ngleastosowaniezwiocznie. Jdi
produkt nie zostanie wykorzystany niezwiocznieugtalenie okresu i warunkéw
przechowywania przygotowanego produktu przez zastasiem odpowiadaatkownik.

Instrukcia odtwarzania i rozcienczania
Przygotowanie wstrzykgacia lub infuzji powinno by wykonywane przez przeszkolony
personel medyczny w warunkach aseptycznych w wyzorgen miejscu zapewniggym

aseptyk.

Wstrzyknicie dazylne

Ampicillin + Sulbactam Mylan 1 g + 0,5 g:

Rozpuci¢ zawartd¢ jednej fiolki leku w 3,2 ml wody do wstrzykiwiaW celu unikn¢cia
bélu podczas podania do roztworuzna doda roztwor chlorowodorku lidokainy 5 mg/ml
(0,5%).

Ampicillin + Sulbactam Mylan2 g +1 g:

Rozpuci¢ zawartd¢ jednej fiolki leku w 6,4 ml wody do wstrzykiwiaW celu unikn¢cia
bélu podczas podania do roztworuzna dodé roztwoér chlorowodorku lidokainy 5 mg/ml
(0,5%).

Wstrzyknicie daylne

Ampicillin + Sulbactam Mylan 1 g + 0,5 g:

W przypadku wstrzykrcia daylnego, zawart& jednej fiolki leku mana przygotowé
uzywajac co najmniej 3,2 ml wody do wstrzykiwa poda dozylnie przez co najmniej
3 minuty po uprzednim catkowitym rozpuszczeniu saibsi.

Ampicillin + Sulbactam Mylan2 g +1 g:

W przypadku wstrzykrcia daylnego, zawart& jednej fiolki leku mana przygotowé
uzywajagc co najmniej 6,4 ml wody do wstrzykiwapoda dozylnie przez co najmniej
3 minuty po uprzednim catkowitym rozpuszczeniu saibsi.

Krétka infuzja daylna

Ampicillin + Sulbactam Mylan1g + 0,5 g:




Jak w przypadku infuzji dgylnej, rozpyci¢ zawartd¢ jednej fiolki leku w wodzie do
wstrzykiwa i nastpnie rozciéczy¢ dodatkowo uywajac 50 do 100 ml jednego z
nastpujacych roztworéw do infuzji: 9 mg/ml (0,9%) chlore&dss do wstrzykiwa, 50 mg/ml
(5%) glukoza do wstrzykiwea mleczan Ringera, 50 mg/ml (5%) glukoza w 0,45%Na
100 mg/ml (10%) cukier inwertowany. Podaakancowy roztwoér daylnie przez 15 do 30
minut.

Ampicillin + Sulbactam Mylan2 g + 1 g:

Jak w przypadku infuzji dgylnej, rozpyci¢ zawartd¢ jednej fiolki leku wodzie do
wstrzykiwaa i nastpnie rozciéczy¢ dodatkowo aywajagc 100 ml jednego z nagtujacych
roztworow do infuzji: 9 mg/ml (0,9%) chlorek soda @strzykiwai, 50 mg/ml (5%) glukoza
do wstrzykiwa, mleczan Ringera, 50 mg/ml (5%) glukoza w 0,45%Na

100 mg/ml (10%) cukier inwertowany. Podawancowy roztwor daylnie przez 15 do 30
minut.

Lek nalery odtwarza i rozcienczac w warunkach aseptycznych. Przed podaniem roztwor
nalezy obejrze& czy nie wystpuja w nim czstki state i zmiany barwy. Roztwor rata
stosowa tylko, jesli jest przezroczysty i nie zawieragstek.

Wytacznie do jednorazowegaytku. Wyrzuct cak niewykorzystaa ilos¢ roztworu.



