PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ampicillin STADA Nordic 1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Ampicillin STADA Nordic 2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ampicillin Stada Nordic 1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Varje injektionsflaska innehaller ampicillinnatrium motsvarande 1 g ampicillin.

Ampicillin Stada Nordic 2 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Varje injektionsflaska innehaller ampicillinnatrium motsvarande 2 g ampicillin.

Hj&lpdmne med ké&nd effekt: natrium
Ampicillin Stada Nordic 1 g innehaller cirka 70 mg natrium.
Ampicillin Stada Nordic 2 g innehaller cirka 140 mg natrium.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till injektions-/infusionsvétska, I6sning
Vitt till ndstan vitt pulver.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Ampicillin Stada Nordic avsett for behandling av foljande infektioner hos vuxna och barn (se avsnitt

5.1):

- akut exacerbation av kronisk bronkit

- pyelonefrit

- bakteriell meningit

- samhallsforvarvad pneumoni nar penicillin G inte har gett énskad effekt eller ar olampligt av andra
skal

- intraabdominella infektioner

- bakteriemi som intraffar i samband med, eller som misstanks ha samband med, nagon av de
infektioner som anges ovan

- behandling och profylax av endokardit.

Officiella riktlinjer om korrekt anvéndning av antibakteriella medel ska beaktas.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna

Intramuskulart: 500 mg 4 ganger per dygn.

Intravends injektion: 500 mg till 2 g 4-6 ganger per dygn. Injicera langsamt, 2 g under minst 3-4
minuter.

Kontinuerlig intravends infusion: 6-12 g per dygn. Infusionspump bér om mojligt anvéandas.
Intravends intermittent infusion: 2 g 4-6 ganger per dygn.



For profylax mot endokardit kan 2 g ges intravendst som en engangsdos 30-60 minuter fore ingrepp.
Hogre doser &n de rekommenderade kan ges intravendst vid behov.

Barn:

Intramuskulért: 50 mg/kg kroppsvikt och dygn. Dygnsdosen ska fordelas pa fyra doser med 6 timmars
intervall.

Till nyfodda och prematura barn rekommenderas 25-50 mg/kg fordelat pa tva doser.

Intravendst: 100-200 mg/kg kroppsvikt och dygn vid svara infektioner. Vid bakteriell meningit kan
den intravendsa dosen till barn vid behov 6kas till 400 mg/kg kroppsvikt och dygn (fordelat pa fyra
doser).

For profylax mot endokardit hos barn kan 50 mg/kg ges intravendst som en engangsdos 30-60 minuter
fore ingrepp.

Behandlingskontroll

Vid langvarig behandling (mer an 2-3 veckor) ska lever- och njurfunktion samt blodbild féljas.

Vid akut meningit orsakad av Listeria monocytogenes samt vid neonatal septikemi ges ampicillin i
kombination med annat antibiotikum.

Vid intraabdominella infektioner ska ampicillin anvéndas i kombination med andra lampliga
antibakteriella medel i de fall anaeroba patogener och/eller gramnegativa patogener konstaterats eller
misstanks bidra till infektionen.

Sarskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion

Dosen behover inte justeras hos patienter med kreatininclearance (CrCI) >30 ml/min.

Vid gravt nedsatt njurfunktion med en glomerulér filtrationshastighet pa 30 ml/minut eller lagre
rekommenderas sankt dos eftersom en ansamling av ampicillin kan forvéntas:

- vid kreatininclearance pa 20 till 30 ml/min ska den vanliga dosen minskas till 2/3

- vid kreatininclearance under 20 ml/min ska den vanliga dosen minskas till 1/3.

Generellt ska en dos om 1 g ampicillin var 8:e timme inte 6verskridas hos patienter med svar
njurinsufficiens.

Administreringssatt
Ampicillin Stada Nordic 1 g: intramuskular eller intravents anvandning efter beredning.
Ampicillin Stada Nordic 2 g: intravends anvandning efter beredning.

Endast nyberedd, klar 16sning som beretts omedelbart fore administrering ska anvandas. Forsiktighet
maste iakttas for att sakerstélla fullstandig upplésning. Fardigberedd 16sning &r klar och svag gul.

Anvisningar om beredning/spadning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot andra betalaktamantibiotika (t.ex. penicilliner,
cefalosporiner).

4.4  Varningar och forsiktighet
Korsallergi mellan penicilliner och cefalosporiner férekommer.
Hdoga urinkoncentrationer kan ge falskt positiv reaktion i vissa glukostester.

Diarré kan vara symtom pa pseudomembrands kolit orsakad av Clostridioides difficile. Patienter med
diarré ska darfor foljas noggrant.

Ampicillin Stada Nordic innehéller natrium.




Ampicillin Stada Nordic 1 g innehaller 70 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 3,5 % av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag for vuxna (2 gram natrium).
Ampicillin Stada Nordic 2 g innehaller 140 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 7 % av
WHOs hdgsta rekommenderat dagligt intag for vuxna (2 gram natrium).

Detta bor sarskilt beaktas for patienter som star pa saltfattig kost.
Om detta lakemedel 16ses upp eller spads ut med isoton natriumkloridldsning ska &ven den ytterligare
mangden natrium fran spadningsvatskan beaktas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Féljande kombinationer med ampicillin kan krava dosjustering: allopurinol och metotrexat.

Allopurinol
Samtidig administrering av allopurinol och ampicillin 6kar risken for allergiska hudreaktioner.

Metotrexat

Svar toxisk reaktion pa metotrexat har beskrivits hos en patient som samtidigt behandlades med
furosemid och penicillin V. Dessa organiska syror kan hamma den tubuldra sekretionen av metotrexat.
Denna majliga interaktion har ocksa beskrivits efter kombination av metotrexat och mezlocillin samt
metotrexat och amoxicillin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Lang klinisk erfarenhet tyder pa att risken for biverkningar pa graviditet, foster eller nyfodda barn ar
Iag. Det finns emellertid inga omfattande kontrollerade studier utfrda pa gravida kvinnor. Detta
lakemedel kan anvandas under graviditet om ansvarig lakare anser att den potentiella nyttan Gverstiger
de potentiella riskerna for saval moder som barn.

Amning

Ampicillin utsondras i bréstmjolken i sma mangder vid terapeutiska doser (1 mikrogram/ml efter
injektion av 2-4 g ampicillin). Barn som ammas kan darfor fa 6verkanslighetsreaktioner, diarré eller
svampinfektion i slemhinnor, vilket i vissa fall kan gora att amningen maste avbrytas.

Fertilitet
I djurstudier visade ampicillin ingen effekt pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ampicillin Stada Nordic har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar klassificeras enligt foljande: Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (=1/100, <1/10), Mindre
vanliga (>1/1 000, <1/100), Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000), Mycket sallsynta (<1/10 000), ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Vanligast ar hudutslag som férekommer hos
cirka 5 % av behandlade patienter.

Organsystem Frekvens Biverkningar

Infektioner och infestationer Mindre vanliga pseudomembrands kolit

Blodet och lymfsystemet Mindre vanliga anemi, trombocytopeni, eosinofili, leukopeni
och agranulocytos

Immunsystemet Sallsynta anafylaktisk reaktion

Magtarmkanalen Vanliga 10s avforing




Mindre vanliga glossit, stomatit, illamaende, krakningar,
enterokolit, diarré

Hud och subkutan vavnad Vanliga exantem
Mindre vanliga urtikaria
Séllsynta exfoliativ dermatit och erythema multiforme

Lokal smarta kan férekomma vid intramuskulér injektion.

Vid mononukleos ar forekomsten exantem hog. En okad frekvens av exantem har ocksé observerats
vid leukemi.

Okad frekvens av utslag har ocksé observerats vid leukemi.

Forhojda ASAT-varden har konstaterats pa grund av lokal frisattning vid injektionsstallet och behdver
inte tyda pa leverengagemang.

For behandling av anafylaktisk reaktion, se avsnitt 4.9.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: Stora doser tolereras vanligen vél. Vid t.ex. nedsatt njurfunktion och defekt blod-
hjarnbarriédr har dock parenteral administrering i hoga doser lett till toxiska symtom. Akuta reaktioner
beror framst pa allergiska reaktioner.

Symtom: Toxiska reaktioner; illamaende, kréakningar, diarré, elektrolytrubbningar,
medvetandesankning, muskelfascikulationer, myoklonus, kramper, koma. Hemolytiska reaktioner,
njursvikt, acidos.

| undantagsfall kan anafylaktisk reaktion uppkomma inom 20-40 minuter.

Behandling: Symtomatisk behandling. I svara fall hemoperfusion eller hemodialys.

Vid anafylaktisk reaktion: Adrenalin 0,1-0,5 mg langsamt intravendst. Hydrokortison 200 mg
intravendst, eventuellt prometazin 25 mg intravendst. Vétska. Korrigering av acidos.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk; betalaktamer, penicilliner;
Penicillin med utvidgat spektrum, ATC-kod: JO1CAOL.

Verkningsmekanism
Ampicillin &r ett penicillin med utvidgat antibakteriellt spektrum. Ampicillin hAmmar bakteriers
cellvaggssyntes. Effekten ar baktericid.

Brytpunkter vid k&nslighetstester

Tolkningskriterier for MIC-brytpunkter (lagsta hAmmande koncentration) for kanslighetstestning har
faststallts av Europeiska kommittén for resistensbestamning (EUCAST) for ampicillin och ar listade
hér:

https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-

breakpoints en.xlIsx



http://www.lakemedelsverket.se
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Mikroorganism MIC-brytpunkt (mg/l)

Kénslig Resistent
Enterobacterales <8 >8
Enterococcus spp. <4 >8
Haemophilus influenzae* <1 >1
Staphylococcus spp.? - -
Streptococcus A, B, C, G® - -
Streptococcus pneumoniaet <0,5 >1
Streptococcus pneumoniae® <0,5 >0,5
Viridans-streptokocker <0,5 >2
Neisseria meningitidis! <0,125 >1
Listeria monocytogenes <l >1
Aerococcus sanguinicola och urinae <0,25 >0,25
Ej artrelaterade brytpunkter® <2 >8

L For andra indikationer &n meningit.

2 De flesta stafylokocker producerar penicillinas och en del & meticillinresistenta. Bada
mekanismerna gor stafylokocker resistenta mot ampicillin. Isolat som &r resistenta mot
bensylpenicillin eller cefoxitin &r resistenta mot ampicillin. Staphylococcus spp. som &r kénsliga for
bensylpenicillin &r ocksa kénsliga for ampicillin.

3 Kénsligheten harleds fran bensylpenicillin.

4 Betalaktamaspositiva isolat kan vara resistenta mot ampicillin utan hammare. Tester baserade pa
kromogena cefalosporiner kan anvandas for detektion av betalaktamas.

5> Géller endast indikationen meningit.

6 Ej artrelaterade brytpunkter baseras pa doser pa minst 2 g 3-4 ganger dagligen (6-8 g/dag).

Prevalensen for resistens kan variera geografiskt och dver tid for vissa arter, varfor lokal information
om resistens ar 6nskvard, sarskilt vid behandling av svara infektioner. Expert bor konsulternas nar sa
behovs om den lokala prevalensen for resistens dr sadan att lakemedlets anvandbarhet vid atminstone
vissa typer av infektioner kan ifragasattas.

Antibakteriellt spektrum

Kénsliga Pneumokocker

Streptokocker

Enterokocker

Listeria monocytogenes

Meningokocker

Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis

Stammar av anaeroba streptokocker och peptostreptokocker

Intermediara Escherichia coli och Acinetobacter

Resistenta Stafylokocker
Moraxella catarrhalis
Betalaktamasproducerande Haemophilus influenzae
Citrobacter
Klebsiella
Enterobacter
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Providencia

Serratia
Pseudomonas
Legionella
Clostridium difficile
Bacteroides fragilis
Mykoplasma spp.




| | Chlamydia

Resistens férekommer (1-10 %) hos pneumokocker och Enterococcus faecalis.

Resistens ar vanlig (>10 %) hos Enterococcus faecium, Haemophilus influenzae och gramnegativa
tarmbakterier.

Resistensmekanismer

Resistens kan bero pa bakteriell syntes av ett stort antal betalaktamaser som hydrolyserar penicillinet.
Flera av dessa kan h&mmas med klavulansyra. Resistens kan dessutom vara orsakad av produktion av
fordndrade pencillinbindande proteiner (PBP). Resistens &r ofta plasmidmedierad.

Korsresistens forekommer inom betalaktamgruppen (penicilliner och cefalosporiner).
Resistensutveckling

Penicillinresistenta pneumokocker ar resistenta mot ampicillin. Dessa ar ovanliga i Sverige men
vanliga i vissa delar av Europa.

Bakterieresistens varierar geografiskt och information om de lokala resistensforhallandena bor
inhamtas fran lokalt mikrobiologiskt laboratorium.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid administrering av 2 g ampicillin som intermittent infusion uppnas en maximal serumkoncentration
pa cirka 100 mikrogram/ml, som efter 4 timmar minskat till cirka 4 mikrogram/ml. Biologisk
halveringstid i serum &r 55-60 minuter. Ampicillin passerar lattare blod-hjarnbarridren vid meningit. |
genomsnitt uppgar koncentrationen till 10-35 % av serumkoncentrationen.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

3ér.

Efter beredning ska l6sningen anvandas enligt anvisningarna i avsnitt 6.6
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinlig injektionsflaska av typ I11-glas med nominell volym 8 ml eller 20 ml (endast for 2 g)
forsluten med propp av klorbutylgummi samt aluminiumhatta (med eller utan gratt snapplock av
plast).



Forpackningar med 1, 10, 25, 50 eller 100 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Endast nyberedda, klara Idsningar som beretts omedelbart fére administrering ska anvandas.
Forsiktighet maste iakttas for att sakerstalla fullstandig upplosning. Beredda losningar ar klara och
svagt gula.

Endast for engangsbruk.

Ampicillin Stada Nordic 1 g:

- Beredning av l6sning for intramuskul&r injektion:
Innehallet i 1 g injektionsflaskan léses up i 3,4 ml vatska (vatten for injektionsvatskor).
Injektionsldsningen ska anvandas omedelbart efter beredning.

- Beredning av l6sning for intravends injektion:
L6s upp innehallet i 1 g injektionsflaskan i 7,4 ml vétska (vatten for injektionsvatskor).
Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats under 30 minuter vid 25 °C.

- Beredning av 16sning for intravends infusion:
L6s upp innehallet i 1 g injektionsflaskan i 7,4 ml vétska (vatten for injektionsvatskor). Den fardiga
I6sningen kan spadas med de infusionsvatskor som ndamns nedan med 6nskad volym for att uppna
den slutliga koncentrationen som ocksa namns i tabellen nedan.

Ampicillin Stada Nordic 2 g:

- Beredning av 16sning for intravends injektion:
L6s upp innehallet i 2 g injektionsflaskan i 10 ml vatska (vatten for injektionsvatskor).
Injektionsldsningen ska anvéndas omedelbart efter beredning.
- Beredning av lésning for intravends infusion:
L6s upp innehallet i 2 g injektionsflaskan i 10 ml vatska (vatten for injektionsvatskor). Den fardiga
I6sningen kan spadas med infusionsvatskorna som namns nedan med 6nskad volym for att uppna
den slutliga koncentrationen som ocksa namns i tabellen nedan.

For intravends infusion
Styrka Lésningsmedel Slut koncentration
10,2¢g Natriumklorid 9 mg/ml 30 mg/mi
(0,9%)
19,29 M/6 natriumlaktat 30 mg/ml
19,29 Ringer-laktat 30 mg/ml

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats under 1 timme vid 25 °C och i 4 timmar vid 2-8 °C vid
spadning i natriumklorid 9 mg/ml (0,9%), Ringer-laktat och M/6 natriumlaktat.

Om inte metoden for éppning/beredning/spadning utesluter risken for mikrobiologisk kontaminering,
bor lakemedlet ur ett mikrobiologiskt perspektiv anvandas omedelbart. Om lakemedlet inte anvéands
omedelbart &r forvaringstid och férvaringsbetingelser fore anvandning anvandarens ansvar.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark




8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

19: 64795

2 g: 64796

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2024-08-02

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-03-10
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