CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ampicillin Mylan, 250 mg, proszek do spgdzania roztworu do wstrzykiwigdo infuzji
Ampicillin Mylan, 500 mg, proszek do spgdzania roztworu do wstrzykiwigdo infuzji
Ampicillin Mylan, 1 g, proszek do spagdzania roztworu do wstrzykivi&lo infuzji
Ampicillin Mylan, 2 g, proszek do spagdzania roztworu do wstrzykivi&o infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SClowY

Ampicillin Mylan 250 mg:
Jedna fiolka zawiera 266 mg ampicyliny sodowej@dpowiada 250 mg ampicyliny).

Ampicillin Mylan 500 mg:
Jedna fiolka zawiera 531 mg ampicyliny sodowejgdpowiada 500 mg ampicyliny).

Ampicillin Mylan 1 g:
Jedna fiolka zawiera 1063 mg ampicyliny sodowejddpowiada 1000 mg ampicyliny).

Ampicillin Mylan 2 g:
Jedna fiolka zawiera 2126 mg ampicyliny sodowejgdpowiada 2000 mg ampicyliny).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do spogdzania roztworu do wstrzykivigdo infuzji

Biaty lub kremowy krystaliczny proszek

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ampicillin Mylan jest wskazany do stosowania w leni zakaen wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na ampicylig (patrz punkty 4.4 i 5.1). W zaleosci od potrzeb ampicylinnalezy podawé
po pocatkowym stosowaniu antybiotykoterapii szerokozakvesjqprowadzonej za pomgc
cefalosporyny Ill generaciji.

. Powiklane ostre bakteryjne zapalenia zatok prggmgch.

Zapalenie wsierdzia.

Odmiedniczkowe zapalenie nerek.

Zapalenie pcherza moczowego (patrz punkt 4.4).

Zakaenia wewntrzbrzuszne.

Zakaeniazenskich naradéw ptciowych.

Listeriozowe zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowyaet skojarzeniu z antybiotykiem
aminoglikozydowym.

Nalezy uwzgkdniat oficjalne wytyczne dotyege prawidtowego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.



4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Wielkos¢ dawki ampicyliny uzalzniona jest od wieku, masy ciata i stopnia wydétmamerek
pacjenta, nasilenia i lokalizacji zatenia oraz domniemanych lub zidentyfikowanych czigawi
etiologicznych.

10 ml zrekonstytuowanego 10% roztworu do wstrzykidemiesniowych i daylnych lub do infuzji
dozylnych zawiera 1,063 g soli sodowej ampicyliny fidpowiada 1,0 g ampicyliny i 65,8 mg
(2,86 mmol) sodu].

Wstrzyknkcia darylne lub dom¢sniowe

Dorasli i mtodziez

500 mg co 4 do 6 godzin (w przypadkygzich zakaen dawka dobowa mi@ zosta zwickszona
maksymalnie do 6 g)

Wstrzyknkcia darylne lub infuzje daylne

Dzieci wwieku od 1 miesigca do 12 lat

25-50 mg/kg mc. (maksymalnie 1 g) co 6 godzin (aypadku atzkich zakaen dawka ta mge
zost& podwojona)

Noworodki w wieku od 21 do 28 dni
30 mg/kg mc. co 6 godzin (w przypadkgziich zakaen dawka ta mge zostéd podwojona)

Noworodki w wieku od 7 do 21 dni
30 mg/kg mc. co 8 godzin (w przypadkgziich zakaen dawka ta mge zostéd podwojona)

Noworodki w wieku ponizej 7 dni
30 mg/kg mc. co 12 godzin (w przypadkezich zakaen dawka ta mpe zostéd podwojona)

Zalecenia dotycce dawkowania i stosowania w szczegdlnych grupacieptéw
Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z klirensem kreatyniny (CrCl) pawey 30 ml/min nie ma potrzeby modyfikowania
dawkowania.

W przypadku gjzkich zaburzé czynndci nerek z przegzaniem ktbuszkowym wynosgym

30 ml/min lub mniej zalecagizmniejszenie dawki, bowiem ampicylina ulega woveczamulaciji

w organizmie:

- w przypadku klirensu kreatyniny wynasego od 20 do 30 ml/min nalestosowa % dawki, ktdg
zastosowano by u pacjenta z prawidiavzynndcia nerek,

- w przypadku klirensu kreatyniny paej 20 ml/min naley stosowa ¥ dawki, ktég zastosowano by
u pacjenta z prawidtogvczynndcia nerek.

Ogolna zasada jest taka, aby u pacjentovgzkginiewydolngcig nerek nie podawadawki wickszej
niz 1 g ampicyliny w okresie 8 godzin.

W przypadku podawania we wstrzykegiach domgsniowych naley bezwzgédnie przestrzedga
zwyczajowych limitéw ohjtosci wstrzykiwanej.

Czas stosowania

Okres stosowania tego produktu leczniczego unaey jest od przebiegu choroby, z powodu ktérej
jest on stosowany. Ogdlna zasada jest takampicylina jest stosowana przez 7 do 10 dni, pzgyn
produkt leczniczy nalgy stosowd jeszcze przez 2 lub 3 dni po aseniu objawdéw choroby.



W przypadku leczenia zakah wywotanych przez paciorkowce beta-hemolirej zaleca gi ze
wzgleddw bezpieczestwa, wydtienie czasu stosowania do co najmniej 10 dni w zahobigenia
péznym powikianiom (np. gaczce reumatycznej, dbuszkowemu zapaleniu nerek).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynrg lub ktémkolwiek substangjpomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

Cigzka reakcja nadwediwosci typu natychmiastowego (np. anafilaksja) na iangybiotyki
beta-laktamowe (np. antybiotyki z grupy cefalospoiarbapenemow lub monobaktamdw)
w wywiadzie.

Zbitaczka i (lub) zaburzenia czynitd watroby spowodowane ampicylw wywiadzie.
4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczxiem leczenia ampicylinnalery zebra staranny wywiad dotyeey wystpowania
w przeszigci reakcji nadwraiwosci na penicyliny, cefalosporyny lub inne antybidtyk
beta-laktamowe.

Ampicylina charakteryzuje siograniczonym zakresem aktywisdprzeciwbakteryjnej. Nie jest ona
odpowiednim antybiotykiem do stosowania w monoteraprzypadku niektérych rodzajow zake,
chybaze czynnik etiologiczny zostat udokumentowany i vaiam, ze jest wraliwy na ampicylire,
badz tez istnieje bardzo dobrze uzasadnione podejrzeérieajbardziej prawdopodobny czynnik
etiologiczny (lub najbardziej prawdopodobne czyneiiologiczne) bdzie (kzda) wrazliwy
(wrazliwe) na ampicylig. Powysze zastrzeenie ma szczegdlnie gelznaczenie przy ustalaniu
sposobu leczenia pacjentow z zak@iami wewntrzbrzusznymi, pacjentek z zatemiamizenskich
narzdow ptciowych i pacjentow z zapaleniem wsierdzia.

U pacjentow otrzymugych penicyliny opisywano przypadkiegkich i sporadycznie powodigych
zgon reakcji nadwediwosci (anafilaktoidalnych). Prawdopodohstwo wysapienia tego rodzaju
reakcji jest wgksze u 0sob z dodatnim wywiadem w kierunku nadiwwasci na penicyliny oraz u
0s0b z atopi. W przypadku wysgjpienia reakcji alergicznej ampicytirz sulbaktamem natg
odstawt i zastosowé&odpowiedni inny antybiotyk.

Stosowania ampicyliny natg unikat w przypadku podejrzenia mononukleozy zaiej ydz

w przypadku potwierdzonego zalemia wirusem cytomegalii lub biataczki limfatycznlepwiem w
przypadku wysipowania wymienionych choréb opisywano przypadkiyps odropodobnej po
podaniu amoksycyliny.

W przypadku diugotrwatego stosowania zalegakresovy kontrok czynndci poszczegdlnych
uktadow i naragdow, w tym nerek, wtroby i uktadu krwiotworczego.

Ampicyling nalezy stosowé w leczeniu zapalenisgpherza moczowego, tylkosiezostanie
udokumentowana wglwos¢ czynnikdw etiologicznych na ten antybiotyk.

Jednoczesne stosowanie allopurynolu w trakcie st@sia ampicyliny mee zwigksz&
prawdopodobiistwo wysspienia reakcji skornych.

Dlugotrwate stosowanie me prowadz do nadmiernego wzrostu drobnoustrojow nieaimaych.

U pacjentow otrzymugcych ampicylig opisywano rzadko przypadki wydienia czasu
protrombinowego. W przypadku jednoczesnego stosiatekdéw przeciwzakrzepowych pacjent
powinien by odpowiednio monitorowany. W celu podtrzymania @djgdniego dziatania
przeciwzakrzepowego me by konieczne zmodyfikowanie dawkowania doustnych ko
przeciwzakrzepowych (patrz punkty 4.5 i 4.8).



U pacjentow z zaburzeniami czyrigbnerek dawkowanie nalg odpowiednio dostosowdpatrz
punkt 4.2).

U pacjentdw leczonych ampicylirobecné¢ glukozy w moczu nalgy oznaczé metodami
enzymatycznymi wykorzystggymi oksydaz glukozows, bowiem metody nieenzymatyczne gog
dawa wyniki fatszywie dodatnie.

Stosowanie ampicyliny nie zmniejszé skuteczné doustnychirodkéw antykoncepcyjnych. Me
by¢ konieczne uzupetnigge stosowanie niehormonalnych metod antykoncepc;ji.

Przypadki zapalenia jelita grubego zeanego z antybiotykoterapopisuje s§ w przypadku prawie
wszystkich antybiotykow, w tym w przypadku ampioyliz sulbaktamem, przy czym nasilenie tej
choroby mae by od matego do zagrajacegozyciu (patrz punkt 4.8). Bardzo istotne jest zatem
uwzglkdnianie tego rozpoznania w diagnostycaniéowej biegunki, ktéra wyspita w trakcie lub po
zakaczeniu stosowania jakichkolwiek antybiotykdw. Wypadku wysipienia zapalenia jelita
grubego zwjzanego z antybiotykoterapprodukt leczniczy Ampicillin + Sulbactam Mylan eay
natychmiast odstawj skonsultowa si¢ z lekarzem i wdrgy¢ odpowiednie leczenie. W tym
schorzeniu stosowanie lekdw hagmyjch perystaltyk jest przeciwwskazane.

Ampicillin Mylan 250 mg
2,5 ml zrekonstytuowanego 10% roztworu zawiera fin%ol (16,5 mg) sodu. Fakt ten natdrat
pod uwag u pacjentéw stosagych diet o obnizonej zawartéci sodu (diet niskosodow).

Ampicillin Mylan 500 mg
5 ml zrekonstytuowanego 10% roztworu zawiera 1,430(32,9 mg) sodu. Fakt ten nayebrat pod
uwag; u pacjentéw stosagych diet o obnizonej zawartéci sodu (die¢ niskosodow).

Ampicillin Mylan 1 g
10 ml zrekonstytuowanego 10% roztworu zawiera H8ol (65,8 mg) sodu. Fakt ten nafeorat
pod uwag u pacjentdéw stosaggych diet 0 obnizonej zawartéci sodu (diet niskosodow).

Ampicillin Mylan 2 g
20 ml zrekonstytuowanego 10% roztworu zawiera mn®l (131,6 mg) sodu. Fakt ten ngldra
pod uwag u pacjentdéw stosggych diet 0 obnizonej zawartéci sodu (diet niskosodow).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Probenecyd
Jednoczesne stosowanie probenecydu hamuje wydeielmpicyliny przez cewki nerkowe,

prowadac do zwekszenia stzenia i dhizszego utrzymywaniaesiampicyliny w surowicy otci.

Allopurynol
Jednoczesne stosowanie allopurynolu w trakcie stasia ampicyliny mee przyczynia si¢ do

wystepowania skornych reakcji alergicznych.

Leki przeciwzakrzepowe
Jednoczesne stosowanie lekdw przeciwzakrzepowgechmy pochodnych kumaryny e nasilé
tendenag} do krwawié.

Digoksyna
W trakcie stosowania ampicyliny mwve jest zwekszone wchtanianie jednocree stosowanej

digoksyny.

Metotreksat
Ampicylina maze hamowa wydalanie metotreksatu i w zawiku z tym nasiléjego dziatania
niepazadane. Naley w zwigzku z tym monitorowastezenie metotreksatu we krwi.



Hormonalnesrodki antykoncepcyjne

W rzadkich przypadkach, w okresie stosowania antipigyskuteczné¢ hormonalnychirodkéw
antykoncepcyjnych me by obnizona. W zwizku z tym zaleca sidodatkowe stosowanie
niehormonalnych metod antykoncepciji.

4.6  Wplyw na ptodnasé¢, cigze i laktacje

Cigza

Z danych dotycgeych ograniczonej liczby gt eksponowanych na dziatanie ampicyliny nie wynika,
aby ampicylina wywierata jakiekolwiek dziatania peagdane na @iz¢ czy stan zdrowia ptodu lub
noworodka. Jak na razie brak jest gpatch danych epidemiologicznych na ten temat. Biadaa
zwierzetach nie ujawnityzadnych cech, ktér@wiadczytyby o bezp@ednim lub pérednim
szkodliwym wplywie na @ize, rozwoéj zarodkowy i ptodowy, poréd czy rozwoj podeeniowy (patrz
punkt 5.3). W przypadku stosowania ampicyliny pa@dceizy nalery zachowa ostranosé.

Karmienie piersi

Ampicylina przenika do mleka kobiecego. U karmidmyxdersi niemowht maze w zwizku z tym
dojs¢ do pojawienia si biegunki i kolonizacji btonyluzowej dradzakami, co w niektorych
przypadkach mge wymaga przerwania karmienia piegsiNalezy rozway¢ mazliwosé uczulenia.
Ampicyling maozna stosowaw okresie laktacji po odpowiednim przeanalizowanitigzzanych z tym
korzysci i zagraen.

Ptodng¢
W badaniach na zwiegtach nie wykazano, aby ampicylina wptywata na ptdr{patrz punkt 5.3).
4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono baflavptywu na zdolné&t prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
W trakcie otrzymywania tego produktu leczniczeg@maiednak wysipi¢ dziatania niepggdane (np.
reakcje alergiczne, zawroty gtowy, drgawki), ktéregs wplywat na zdolné¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepagadane

Najczsciej zgltaszane dziatania niegolane obejmujreakcje skérnes(iad, wysypka, osutkawiad)
bél brzucha, Ebnice, luzne stolce, biegurknudndci i wymioty.

Poniej wymieniono dziatania niepgdane zgtaszane w badaniach klinicznych i w ramach
porejestracyjnego monitorowania bezpigcsteva farmakoterapii, pogrupowane zgodnie
z klasyfikacj uktadéw i nargdow MedDRA.

Czestas¢ wystpowania dziata niepaagdanych sklasyfikowano nggujaco:
Bardzo czsto £1/10)

Czesto (0d>1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto (0d>1/1000 do <1/100)

Rzadko (0d>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)



Klasyfikacja Bardzo czsto | Czesto Niezbyt czsto | Rzadko Bardzo rzadko
uktadowo-
narzadowa
Zakazenia Zakaenia
i zaraenia wywotane
pasaytnicze przez grzyby
lub oporne
szczepy
bakterii,
szczegolnie
przy
diugotrwatym
i (lub)
powtarzanym
stosowaniu
Zaburzenia Mielosupresja i zmiany
krwi i uktadu liczby krwinek
chtonnego (granulocytopenia,
matoptytkowa¢,
niedokrwist@cé,
pancytopenia). Wyditenie
czasu krwawienia i czasu
protrombinowegh
Zaburzenia Reakcje skorng Wysypka Cigzkie reakcje ZagraajaCy zyciu wstrzs
ukfadu ($wiad, odropodobn& | alergiczne, np. anafilaktyczny.
immunologiczn | wysypka, Wysypka choroba
ega® osutka, skorna posurowicza,
$wiad)®. i wysypka na | goraczka
btonie §luzowej | polekowa,
w okolicy jamy | obrzk
ustney. naczyniorucho
wy, obrzk
krtani,

niedokrwistg¢
hemolityczna,
alergiczne
zapalenie
naczyi lub
nerek, ogzkie
alergiczne,
czasem
pecherzowe
reakcje skorne
(ztuszczajce
zapalenie
skory, zespot
Lyella, rumieh
wielopostaciow
y wysickowy,
zespot Stevena
Johnsona).

Zaburzenie
uktadu
nerwowegé

Zawroty gtowy, b¢

gtowy, mioklonie
i napady
drgawkowe

(w niewydolndci

nerek lub podczas

stosowaniu
dozylnie bardzo
dwzych dawek).




Zaburzenia Bél brzucha, Rzekomobtoniaste
zotadka i jelit nudngci, zapalenie jelita grubego
wymioty, (w wigkszaci
bebnica, lgne przypadkéw wywotane
stolce, przezClostridium
biegunka. difficile).
Zaburzeni Podwyzszona
watroby i drég aktywnai¢
z0tciowych aminotransferaz.
Zaburzenia Krystaluria Ostra niewydolng
nerek i drog w przypadku nerek z wydalaniem
moczowych dazylnego krysztatow w moczu.
podawania
dwzych dawek,
ostre
srédmigzszowe
zapalenie
nerek.
Zaburzenia Obrzk i bal.
ogdlne i stany Miejscowe
w miejscu zapaleniezyt.
podania

1 Patrz punkt 4.4.

2 Patrz punkty 4.3 i 4.4.
3 Wystpienie reakcji pokrzywkowej typu natychmiastowegmeralnie wskazuje na rzeczywisilerge na penicyliny i
wymaga przerwania leczenia oraz wdnia odpowiedniego pagtowania medycznego. Potrzebna jest konsultacja
lekarska odnénie do stosowania antybiotykéw beta-laktamowychraygzicci.
4 Typowa, odropodobna wysypka pojawia kilka (5 do 11) dni po rozpoeziu stosowania leku.

5 Czestai¢ wystpowania wysypki skérnej jest gksza u pacjentéw z mononukleazakana lub biataczlg limfatyczn.
6 Wystpienie reakcji alergicznych jest bardziej prawdagmke u pacjentéw tendegajo alergii.

7 Wymienione dziatania nieggdane g zwykle tagodne i azsto ustpuja w miare kontynuowania stosowania produkt
leczniczego, a jdi nie, to po jego odstawieniu.
8 W przypadku wysfpienia objawdw rzekomobtoniastego zapalenia jgiitéoego lub eizkich reakcji nadwradiwosci
stosowanie produktu leczniczego mgi@rzerwa i wdrozy¢ odpowiedrd farmakoteragi (patrz punkt 4.4).

S W przypadku wysipienia objawéw nadmiernego pobudzenia uktadu nesgmymioklonii lub napadéw
drgawkowych ampicylig nalezy odstawé i zastosowé odpowiednie leczenie.

4.9

Przedawkowanie

Objawy przedawkowania
Nie stwierdzono dotychczaadnych typowych objawdéw zatrucia po podanigksiych ilgci
ampicyliny. Réwnie dlugotrwate jej stosowanie nie ae sk z zadnymi swoistymi niep@danymi
reakcjami toksycznymi. Objawy przedawkowania odgaai profilowi dziatah niepazadanych
(patrz punkt 4.8).

Pojedyncze podanie ghkiszej ilasci ampicyliny nie wywotuje ostrego zatrucia (ostnyabjawdw

toksycznych).

Stosowanie bardzo dych dawek mee prowadzt do niewydolnéci nerek ze spomoczem i mee
wplywa¢ na komorki nerwowe, czego przyktadowymi objawanoizenby¢ nadmierne pobudzenie
uktadu nerwowego, ugtedzenie czynnizi miesni i napady drgawek. Ryzyko wygtienia
wspomnianych dziafaniepazadanych jest wiksze u pacjentéw z gikim zaburzeniem czynioi

nerek.

W indywidualnych przypadkach wspomniane dziatamégpazadane obserwowano jednak tylko przy
podaniu daylnym.




Leczenie przedawkowania

Nie istnieje swoista odtrutka, kipmozna by zastosowaw przypadku przedawkowania. Leczenie
przedawkowania obejmuje leczenie objawowe ze satagg zwrdéceniem uwagi na utrzymanie
réwnowagi wodno-elektrolitowej.

Ampicyling mozna usuwaé z organizmu za pomatiemodializy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
péisyntetyczne aminopenicyliny niewykageg opornéci na beta-laktamgzkod ATC: JO1CAO1.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania ampicyliny polega na hamowagiitezysciany komérkowej bakterii (w fazie
wzrostu) poprzez blokowanie biatekaiacych penicyliny (PBPpenicillin-binding proteins),

np. transpeptydaz. Prowadzi to do dziatania bakbéjczego.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Skutecznét jest gtownie uzatmiona od czasu, przez ktory waitstezenia substancji czynnej —
ampicyliny — jest wgksza od wart&ci minimalnego stzenia hamujcego (MIC,minimal inhibitory
concentration) dla zwalczanego drobnoustroju.

Mechanizmy opornii
Mechanizmy oporngei na ampicylig mog by¢ nasgpujace:

— Inaktywacja przez beta-laktamazy: ampicylina wyljazuah trwatos¢ w obecnéci
beta-laktamaz, w zwkku z czym nie wykazuje ona aktywsmbwobec bakterii wytwarzagych te
enzymy. Istniej gatunki bakterii, ktorych prawie wszystkie szczepgwarzaj beta-laktamazy.
Gatunki te g zatem naturalnie oporne na ampicyl{np. Enterobacter cloacae, Klebsella
pneumoniae).

— Obnizone powinowactwo PBP wobec ampicyliny: nabyta op@rpneumokokdéw i innych
paciorkowcéw jest skutkiem modyfikacji istrdeych PBP w wyniku mutacji. Gronkowce oporne
na metycyli (oksacylire) 3 oporne w wyniku wytwarzania dodatkowych PBP cegtygh s¢
obnizonym powinowactwem wobec ampicyliny.

— Niewystarczajca penetracja ampicyliny przez zexmng btone komorkows bakterii
Gram-ujemnych mge prowadz do niewystarczagego hamowania PBP.

— Ampicylina mae by¢ aktywnie usuwana z komorek bakteryjnych przezwakty pompy

wyptywowe.

Czesciowa lub catkowita oporrid krzyzowa wystpuje medzy ampicyling i amoksycylin, a take do
pewnego stopnia rdlzy ampicylirg i innymi penicylinami oraz cefalosporynami.

Wartcéci graniczne

Wartdéci graniczne MIC dla ampicyliny podano za Europgjskomitetem ds. Badania
Lekowrazliwosci Drobnoustrojow (EUCASTEUropean Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing).

Drobnoustrgj Wra zliwy < Oporny >
Enterobacteriaceae <8 mg/l >8 mg/l
Enterococcus sp.t <4 mg/l >8 mg/l
Haemophilus influenzae <1 mg/l >1 mgl/l
Staphylococcus sp.? <0,12 mg/I >0,12 mg/l
Paciorkowce grupy A, B, C, G2 <0,25 mg/l >0,25 mg/l

Sreptococcus pneumoniae <0,5 mg/l >2 mgl/l



Pozostate paciorkowte <0,5 mg/l >2 mg/l

Neisseria meningitidis <0,12 mg/| >1 mg/l
Beztlenowce Gram-ujemne <0,5 mg/l >2 mg/l
Beztlenowce Gram-dodatnie <4 mg/l >8 mg/l
Wartdéci graniczne nieswoiste gatunkowo <2 mg/| >8 mg/l
Listeria monocytogenes <1 mg/l >1 mg/l

1 W przypadku zapaleniu wsierdzia nal&ierowa: sie wartgciami granicznymi podanymi
w krajowych lub médzynarodowych wytycznych dotygzych zapalenia wsierdzia.
2 Wartdici graniczne podano na podstawie wéetgranicznych dla penicyliny benzylowe;.

Wrazliwosé

Rozpowszechnienie oporfw wybranych szczepdw nae sk rozni¢ w poszczegoélnych lokalizacjach
geograficznych i zmienéasic w czasie, w zwizku z czym paadane jest korzystanie z lokalnych
informaciji na temat oporroi, szczegolnie przy leczeniwgkich zakaen. Jeli jest to konieczne,
nalezy zasegna¢ porady eksperta, §i lokalne rozpowszechnienie opoebpoddaje w wtpliwosé
zasadn& stosowania produktu leczniczego przynajmniej vktdig/ch rodzajach zaken.

Gatunki czesto wrazliwe

Gram-dodatnie drobnoustroje tlenowe

Enterococcus faecalis

Saphyl ococcus aureus (wrazliwy na metycyling)

Sreptococcus agal actiae

Sreptococcus pneumoniae (W tym szczepy srednio wrazliwe na penicyling)
Streptococcus pyogenes

Paciorkowce z grupy viridans®

Drobnoustroje beztlenowe
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum®

Inne drobnoustroje
Gardnerella vaginalis*

Gatunki, w przypadku ktérych opornos$é¢ nabyta maze by¢ problemem

Gram-dodatnie drobnoustroje tlenowe
Enterococcus faeciunv

Staphylococcus aureus’®

Staphyl ococcus epider midis®
Staphylococcus haemol yticus?

Staphyl ococcus hominis®

Gram-ujemne drobnoustroje tlenowe
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis’

Neisseria gonorrhoeae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Drobnoustroje beztlenowe
Prevotella sp.




Drobnoustroje zawsze oporne

Gram-dodatnie drobnoustroje tlenowe
Saphylococcus aureus (oporny na metycyling)

Gram-ujemne drobnoustroje tlenowe
Acinetobacter baumannii

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae

Klebsiella pneumoniae

Morganella morganii

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens
Senotrophomonas maltophilia

Drobnoustroje beztlenowe
Bacteroides spp.

Inne drobnoustroje
Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Legionella pneumophila
Mycoplasma spp.
Ureaplasma urealyticum

LW chwili publikacji niniejszej tabeli nie byly dtepne nowsze dane. Dane na tematzine $ci
pozyskano z pierwotnycirddet literaturowych, standardowych opracéwaalecé terapeutycznych.
2 W co najmniej jednym regionie notuje siporng¢ wystepujaca u ponad 50% drobnoustrojow.

3 Zbiorcze okrélenie pewnej heterogennej grupy gatunkow paciorkov@zstaié wystepowania
oporngci zalezy od gatunku paciorkowca.

“ Brak dosgpnych najnowszych danych; w badaniach (ktére pmeadzono dawniej ni5 lat temu)
odsetek opornych szczepow wynasii0%.

® Oporndé wyskpujaca u <10% szczepow w warunkach ambulatoryjnych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Ampicylina ulega dystrybucji do wielu tkanek, prhedzi przez bariertozyskows oraz przenika do

mleka kobiecego. Jedynie 5%ztnia ampicyliny w osoczu dyfunduje do ptynu mézgewo
rdzeniowego (PM) w przypadku niezmienionych zapalnie opon mézgosaeniowych.

W przypadku zmienionych zapalnie opon mézgowo-rimeych stzenie ampicyliny w PM maze
ulec zwkkszeniu do 50% warfai stezenia ampicyliny w osoczu.

Stopie wigzania ampicyliny z biatkami osocza wynosi 17-20%zdéna objtos¢ dystrybuciji wynosi
okoto 15 I.

Stezenie w surowicy

Po podaniu doustnym 1000 mg ampicyliny maksymaigiesie w osoczu, wynogee okoto 5 mg/l,
osiggane jest po 90-120 minutach. Po podaniu démowym maksymalne stenie w osoczu
osiggane jest po 30-60 minutach.

Metabolizm
Ampicylina jest czsciowo metabolizowana do mikrobiologicznie nieczyamypenicyliniandw.

Eliminacja

Ampicylina wydalana jest w postaci niezmienionéjvghie przez nerki, ale tez z6kcia i kalem. Po
podaniu doustnym okoto 40% dawki zostaje w posi&imienionej wydalone z moczem. Po
podaniu pozajelitowym okoto 73% +10% podanej dardstaje wydalone w postaci niezmienionej



Z moczem w gigu pierwszych 12 godzin. Do 10% dawki ulega wydalenpostaci produktow
biotransformacji. Okres pottrwania w fazie elimijiagynosi okoto 50-60 minut. U pacjentow ze
skapomoczem okres péttrwania mmulec wydtieniu do 8-20 godzin. Okres poéttrwania jest te
wydtuzony u noworodkow (2-4 godziny). Klirens nerkowy a@aytiny po podaniu daylnym wynosi
okoto 194 ml/min.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batltoksycznéci po podaniu wielokrotnym

i genotoksyczngei nie ujawniag zadnego szczegdlnego zaggaia dla czlowieka.

W badaniach na szczurach i krélikach nie stwierdaotasciwosci teratogennych ani szkodliwego
dziatania w okresie prenatalnym po podaniaytioym. Stosowanie w dawkach wielokrotnych przez
maksymalnie 13 tygodni u szczuréw i psow (2 mg/kbél nie prowadzito daadnych zmian
histologicznych w jajnikach, cldas pséw obserwowano przemijag zaburzenie spermatogenezy
przy dawce 200 mg/debW badaniach na zwiegtach przy dawkach wkszych nk stosowane u
ludzi ampicylina nie wywierataadnego niepmdanego wptywu na ptodisé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Roztwory ampicyliny naley zawsze podawaoddzielnie, chybae wykazano ich zgod§é
farmaceutyczay z innymi roztworami do infuzji lub lekami.

Nie mieszéa omawianego produktu leczniczego z innymi produkieczniczymi oprocz
wymienionych w punkcie 6.6.

Roztworéw ampicyliny nie naky miesz& z aminoglikozydami, metronidazolem i tetracyklinam
przeznaczonymi do podawania we wstrzgkidach, np. z oksytetracykhbnrolitetracyklirg czy
doksycyklirg. Wizualnymi oznakami niezgodéw farmaceutycznejgsprecypitaty, zratnienie i
zmiana zabarwienia roztworu.

6.3 Okres wanosci

2 lata

Okreswaznosci po przygotowaniu roztworu gotowego do uzycia
Roztwor po rekonstytucji i rozalezeniu naley zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powygj 25°C.
Stosowa wytacznieswiezo przygotowane roztwory.

6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Ampicillin Mylan 250 mg

Opakowanie zawiergge 1 fiolke ze szkta typu | zamkelig korkiem z gumy bromobutylowej i
jasnaéttym aluminiowym uszczelnieniem typu ,flip-off”, Wtdrej to fiolce znajduje si266 mg
proszku do sporrzania roztworu do wstrzykivi&o infuzji.




Ampicillin Mylan 500 mg

Opakowanie zawiergge 1 fiolke ze szkta typu | zamkelig korkiem z gumy bromobutylowej i
niebieskim aluminiowym uszczelnieniem typu ,flipFofw ktorej to fiolce znajduje §i531 mg
proszku do spogzlzania roztworu do wstrzykiviado infuzji.

AmpicillinMylan1 g

Opakowanie zawiergge 1 fiolke ze szkta typu | zamkelig korkiem z gumy bromobutylowej i
zielonym aluminiowym uszczelnieniem typu ,flip-offiv ktorej to fiolce znajduje si1063 mg
proszku do spogrzania roztworu do wstrzykiwiado infuzji.

Ampicillin Mylan 2 g

Opakowanie zawiergge 1 fiolke ze szkla typu | zamkeiia korkiem z gumy bromobutylowej i
brazowym aluminiowym uszczelnieniem typu ,flip-offiy ktorej to fiolce znajduje §i2126 mg
proszku do spogzlzania roztworu do wstrzykiviado infuzji.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwory ampicyliny wykazuajzgodnd¢ farmaceutyczp z roztworem chlorku sodu oggeniu 0,9%
(9 mg/ml), roztworem glukozy ogteniu 5% (50 mg/ml) i roztworem Ringera.

Ampicillin Mylan 250 mg
10% roztwor do wstrzykiw@do infuzji przygotowuje si, rozpuszczag 0,26 g proszku w 2,5 ml
wody do wstrzykiwa.

Ampicillin Mylan 500 mg
10% roztwor do wstrzykiw@do infuzji przygotowuje si, rozpuszczag 0,53 g proszku w 5 ml wody
do wstrzykiwa.

AmpicillinMylan 1 g
10% roztwor do wstrzykiw@do infuzji przygotowuje gi, rozpuszczag 1,06 g proszku w 10 ml
wody do wstrzykiwa.

AmpicillinMylan 2 g
10% roztwor do wstrzykiwddo infuzji przygotowuje i, rozpuszczag 2,12 g proszku w 20 ml
wody do wstrzykiwa.

Roztwory naley zawsze przygotowywabezpdrednio przed podaniem i sprawdzazy
przezroczyste. Naky podawa wytacznie przezroczyste roztwory do wstrzykiwlab infuzji! Nie
stosowa roztworow zawierajcych zngtnienie lub osad.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngez&ib jego odpady natg usuraé zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
IDATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenibrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



