Bipacksedel: Information till anvandaren

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

ampicillin och sulbaktam

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdoterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ampicillin/Sulbactam AptaPharma &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
Hur du anvénder Ampicillin/Sulbactam AptaPharma

Eventuella biverkningar

Hur Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok, E

1. Vad Ampicillin/Sulbactam AptaPharma &r och vad det anvands for

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma &r ett bredspektrumantibiotikum. Det behandlar infektioner orsakade av
bakterier som &r ké&nsliga for ampicillin och sulbaktam.

Ampicillin tillhér en grupp lakemedel som kallas penicilliner (typ av betalaktamantibiotika).

Sulbaktam forstarker effekten av ampicillin genom att hdmma beta-laktamaser, enzymer som inaktiverar
penicilliner.

Din lakare kan ge dig en injektion av Ampicillin/Sulbactam AptaPharma for att behandla féljande

bakterieinfektioner:

- infektioner i 6vre luftvagar, inklusive bihaleinflammation (inflammation i slemhinnorna som kantar
bihalorna), inflammation i mellandrat (otitis media) eller i struphuvudet (epiglottit)

- infektioner i nedre luftvégar, inklusive inflammation i lungorna (lunginflammation)

- urinvégsinfektioner, inklusive inflammation i njurarna (pyelonefrit)

- intraabdominella infektioner inklusive inflammation i bukslemhinnan (peritonit) och inflammation i
gallblasan (kolecystit), inflammation eller irritation av livmoderns slemhinna (endometrit) och
infektion i bindvaven intill livmodern (backencellulit)

- bakteriell septikemi; hud-, mjukdels-, ben- och ledinfektioner

- pre- eller postoperativt for att minska forekomsten av sarinfektioner hos patienter som genomgar buk-
eller backenkirurgi

2. Vad du behover veta innan du anvander Ampicillin/Sulbactam AptaPharma

Anvand inte Ampicillin/Sulbactam AptaPharma:

- omdu ar allergisk mot ampicillin, sulbaktam, nagot penicillinantibiotikum, andra beta-laktamer
- omdu ar allergisk mot lidokainhydroklorid, som anvands i en intramuskul&r injektion

- omdu har tidigare haft leverskador efter anvandning av ampicillin.



Barn och ungdomar
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma far inte ges som intramuskular injektion till barn under 2 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Ampicillin/Sulbactam

AptaPharma om du:

- tidigare haft allergiska reaktioner mot penicilliner eller andra antibiotika (cefalosporiner) eller andra
amnen som orsakar allergier

- har leverbesvér

- har mononukleos eller lymfatisk leukemi.

Som med all forlangd behandling kan din lakare bestalla regelbunden évervakning av njur- och
leverfunktion och blodsystemet vid administrering av Ampicillin/Sulbactam AptaPharma, sérskilt till barn,
nyfodda och prematura barn.

Tala omedelbart om for din ldkare om du upplever buksmarta, klada, mork urin, gulfargning av égonvitorna
eller huden, om du kanner dig sjuk eller om du kéanner dig svag. Dessa kan vara tecken pa forsamrad
leverfunktion, orsakad av behandling med ampicillin/sulbaktam.

Patienter med infektids mononukleos (infektios kortelfeber) utvecklar mycket ofta hudutslag i samband
med anvandning av ampicillin/sulbaktam, darfér bér anvandning av Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
undvikas i sadana fall.

Né&r du anvander Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ska du omedelbart informera din ldkare om du

upplever:

- allvarliga hudreaktioner (rodnad, utslag). Din lakare avgér om behandlingen ska avbrytas.

- allergiska reaktioner. | sddana fall bor administreringen av Ampicillin/Sulbactam AptaPharma avbrytas
och din lakare kommer att pabdrja en lamplig behandling. Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner
kommer att behandlas omedelbart.

- ihallande och svar diarré (blandad med blod och slem). Du bér omedelbart tala med din lakare eftersom
detta kan vara ett tecken pa ett livshotande tillstand. Liksom med andra antibiotika kan "6vervaxt" av
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-resistenta mikroorganismer uppsta vid langvarig behandling. |
sadana fall bor du paborja en specifik behandling som bestams av din lakare baserat pa ditt tillstand. Ta
inte nagot lakemedel mot diarré utan att radfraga lakare.

Andra lakemedel och Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
Tala om f0r lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas
anvanda andra ldkemedel.

Tala om for lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:

- lakemedel som anvands for att behandla gikt (allopurinol, probenicid) dkar forekomsten av utslag
- aminoglykosidantibiotika

- lakemedel som forhindrar blodproppar

- antibakteriella lakemedel (kloramfenikol, eritromycin, sulfonamid och tetracyklin)

- metotrexat (ett lakemedel som anvands for att behandla cancer eller reumatiska sjukdomar)

Interaktioner vid laboratorietester
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma kan orsaka falskt positiva urinsockertester och vissa hormonnivatester
hos gravida kvinnor.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.



Graviditet

Under graviditeten kommer lakaren att noggrant avgéra om du ska fa Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
med tanke pa nytta—riskforhallandet, eftersom det inte finns nagra bevis for att det ar sakert att anvéanda till
gravida kvinnor.

Amning

Ampicillin och sulbaktam utséndras i liten grad i brostmjolk. Anvandning hos ammande mddrar kan orsaka
biverkningar sdsom diarré hos barn. Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ska endast anvandas under amning
om den potentiella nyttan uppvéger den potentiella risken.

Fertilitet
Reproduktionsstudier pa djur har inte visat nagra tecken pa skadlig effekt pa fertiliteten pa grund av
sulbaktam och ampicillin.

Karformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma har férsumbar inverkan pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner, men du kan uppleva biverkningar som kan forsamra din reaktionstid (sasom yrsel, kramper eller
somnighet). Kor inte bil eller anvand maskiner om du kéanner dig paverkad.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma innehaller natrium

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g

Detta lakemedel innehaller 5 mmol (115 mg) natrium (huvudkomponent i matlagnings-/bordssalt) i varje
injektionsflaska. Detta motsvarar 5,75 % av det rekommenderade maximala dagliga kostintaget av natrium
for en vuxen. Tala med din lakare eller apotekspersonal om du behdver anvanda 4 eller fler
injektionsflaskor om dagen under lang tid, sarskilt om du har fatt radet att folja en saltfattig diet.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g

Detta lakemedel innehaller 10 mmol (230 mg) natrium (huvudkomponent i matlagnings-/bordssalt) i varje
injektionsflaska. Detta motsvarar 11,5 % av det rekommenderade maximala dagliga kostintaget av natrium
for en vuxen. Tala med din l&kare eller apotekspersonal om du behdver anvénda 2 eller fler
injektionsflaskor om dagen under lang tid, sarskilt om du har fatt radet att folja en saltfattig diet.

3. Hur du anvander Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
Detta lakemedel kommer alltid att beredas och ges till dig av lakare eller sjukvardspersonal.

Detta lakemedel kan administreras intramuskulart som djup intramuskul&r injektion eller intraventst genom
bolusinjektion under minst 3 minuter eller kan anvandas i storre spadningar (50 - 100 ml) som en
intravends infusion under 15-30 minuter.

Vuxna

Din ldkare kommer att bestimma dosen beroende pa infektionens allvarlighetsgrad och ditt tillstand.
Rekommenderad dos ar 1,5 g (1 g ampicillin + 0,5 g sulbaktam) till 12 g (8 g ampicillin + 4 g sulbaktam)
och kan delas upp i lika stora doser var 12:e, 8:e eller 6:e timme. Den totala dosen sulbaktam bor inte
Overstiga 4 g per dag.

Behandlingen fortsatter vanligtvis fram till 48 timmar efter att feber och andra onormala tecken har
forsvunnit. Behandling ges normalt i 5 till 14 dagar, men ytterligare ampicillin kan administreras i fall dar
allvarlig sjukdom férekommer.



Profylax av kirurgiska infektioner

1,5-3 g Ampicillin/Sulbactam AptaPharma (1 g ampicillin + 0.5 g sulbaktam - 2 g ampicillin + 1 g
sulbaktam) bor ges vid induktion av anestesi. Dosen kan upprepas var 6-8:e timme. Administrering avbryts
vanligtvis 24 timmar efter de flesta kirurgiska ingrepp.

Anvandning for barn

Nyfédda, spadbarn och barn

Doseringen for de flesta infektioner hos barn, spadbarn och nyfédda &r 150 mg/kg/dag (motsvarande
ampicillin 100 mg/kg/dag och sulbaktam 50 mg/kg/dag ), vanligtvis var 6:e eller 8:e timme.

Dosen ges var 6:e eller 8:e timme, med undantag for nyfédda upp till den forsta veckan (sarskilt omogna),
dar den rekommenderade dosen ar Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 75 mg/kg/dag (motsvarande
50 mg/kg/dag ampicillin och 25 mg/kg/dag sulbaktam) i uppdelade doser var 12:e timme.

Patienter med njurbesvar
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma bor administreras mindre ofta hos sadana patienter an hos patienter utan
njurproblem.

Om du har anvant fér stor mangd av Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Det dr osannolikt att en lakare eller sjukvardspersonal — vanligtvis pa sjukhus — kommer att ge dig en hogre
dos av lakemedlet.

Eftersom ampicillin och sulbaktam bada avlagsnas fran cirkulation genom hemodialys kan sadana processer
oka elimineringen av lakemedlet fran kroppen om éverdosering intraffar hos patienter med nedsatt
njurfunktion.

Om du har glémt att anvanda Ampicillin/Sulbactam AptaPharma

Eftersom detta lakemedel kommer att ges till dig under strikt medicinsk dvervakning ar det osannolikt att
din dos skulle missas. Tala dock om for din lakare eller apotekspersonal om du tror att din dos har glémts
bort. Lakaren eller apotekspersonalen kommer att bestdamma hur du ska fortsatta med din behandling.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, fraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskaterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Tala omedelbart om for din lakare om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar, eftersom du

kan behéva akut lakarvard:

- ploétsliga allergiska (anafylaktoida) reaktioner och anafylaktisk chock (kollaps av cirkulationen)

- allvarlig diarré pa grund av inflammation i tjocktarmen (bakteriell pseudomembrands kolit)

- allvarliga hudsjukdomar med blasor, flagning och nekrotiska lesioner (toxisk epidermal nekrolys,
Stevens-Johnsons syndrom, erythema multiforme)

- inflammation i njurarna

Frekvensen av ovanstaende biverkningar ar inte kand (kan inte uppskattas utifran tillgangliga data).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):

- minskning av antalet réda blodkroppar (anemi) och antal blodplattar (trombocytopeni), 6kning av vissa
typer av vita blodkroppar (eosinofili). Dessa reaktioner forsvinner vanligtvis efter avslutad behandling.

- inflammation i en ven



- diarré

- oOvergdende okning av levertransaminasenzymer (SGOT, SGPT) och bilirubin pa grund av onormal
leverfunktion

- smarta vid injektionsstéllet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter):

- minskning av antalet vita blodkroppar (aterhamtar sig vanligtvis efter behandlingen)
- huvudvark

- forandrat antal blodkroppar (minskat antal sa kallade neutrofila granulocyter)

- krékningar

- hudutslag, klada

- utmattning

- sjukdomskansla

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter):
- illamaende

- inflammation i tungan

- buksmérta

Okand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

- anemi pa grund av 6kad forstorelse av roda blodkroppar (hemolytisk anemi)

- forandring av antalet blodkroppar (minskning av antalet sa kallade granulocyter)

- blédande, rodaktig knappnalsstor flack pa grund av minskat antal trombocyter

- anafylaktisk reaktion, anafylaktisk chock, anafylaktoid reaktion, anafylaktoid chock, 6verkanslighet,
Kounis syndrom

- kramper, yrsel, sémnighet

- andningssvarigheter

- inflammation i tunntarmen och tjocktarmen (sa kallad enterokolit), blodig avforing

- inflammation i munnen

- missfargning av tungan

- utbredda hudreaktioner (rédaktiga, svullna, purulenta blasor)

- exfoliativ inflammation i huden

- onormal leverfunktion, gulsot, kolestas, hepatit med kolestas

- reaktion vid injektionsstéllet

- svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg med svarigheter att svalja och andas (angioddem), med
hudutslag (erithem), blasor, rodnad i huden eller uppkomst av blaméarken

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Den har medicinska produkten kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna ar ampicillin och sulbaktam.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Varje injektionsflaska innehaller 1 g ampicillin (som ampicillinnatrium) och 0,5 g sulbaktam (som
sulbaktamnatrium).

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Varje injektionsflaska innehaller 2 g ampicillin (som ampicillinnatrium) och 1 g sulbaktam (som
sulbaktamnatrium).

Ovriga innehallsdmnen: inga.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 4r ett vitt till benvitt kristallint pulver till injektions-/infusionsvatska,
I6sning.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning ar forpackat i
20 ml klara, farglosa injektionsflaskor av typ I-glas med bromobutylgummipropp forseglade med ett blatt
flip-off-lock av aluminium.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16shing ar forpackat i 20
ml klara, fargldsa injektionsflaskor av typ I-glas med bromobutylgummipropp férseglae med ett orange
flip-off-lock av aluminium.

Injektionsflaskorna levereras i forpackningar om 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Apta Medica Internacional d.o.o.

Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Slovenien

Tillverkare

MITIM S.r.l.

Via Cacciamali, 34-38
25125 Brescia

Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-05-18



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Intravends eller intramuskulér administrering

For intravenos eller intramuskuldr injektion efter rekonstituering eller for intravends infusion efter
ytterligare spadning.

Endast for engangsbruk.

Anvand endast rekonstituerade/utspadda losningar som ar klara eller opalescenta och fria fran partiklar.

Instruktioner for beredning och spadning av Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
Féljande volymer av spadningsvétska kan anvandas vid rekonstituering:

Total Ekvivalent dosering [Injektions{Spadningsv Utdragnings [Maximal slutlig

dosering av flaskans [atskans volym* (ml) [koncentration av

0) ampicillin/sulbaktam [storlek  |volym ampicillin/sulbaktam
(9) ml) (mg/ml)

1,5 1/0,5 20 ml 3,2 4 250/125

3 2/1 20 ml 6,4 8 250/125

*Det finns tillrackligt med dverskott for att mojliggdra uttag och administration av de angivna volymerna.

For intravenos administrering ska injektionsflaskan rekonstitueras (och spéadas ytterligare vid intravends
infusion) med:

- sterilt vatten for injektion

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid

- natriumlaktat

- 50 mg/ml (5 %) glukosldsning

- 50 mg/ml (5 %) glukoslésning i 4,5 mg/ml (0,45 %) NaCl

- 100 mg/ml (10 %) invertsocker i vatten

- Ringer-laktatldsning

For att sékerstalla fullstdndig uppldsning efter rekonstitution ska du vénta tills skummet férsvunnit och
darefter genomféra en visuell inspektion. Dosen kan ges som bolusinjektion under minst 3 minuter eller
kan anvandas i stérre l1dsningar (50-100 ml) som en intravends infusion under 15-30 minuter.

For intramuskul&r administrering rekommenderas djup intramuskulér injektion. For att undvika smarta kan
5 mg/ml (0,5 %) steril 16sning for injektion av lidokainhydroklorid anvéandas for rekonstituering av pulvret
(3,2 mlav 5 mg/ml (0,5 %) steril 16sning for injektion av lidokainhydroklorid for styrkan 1 g/0,5 ¢
ampicillin/sulbaktam och 6,4 ml for styrkan 2 g/1 g ampicillin/sulbaktam).

Intramuskular administrering av Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ar kontraindicerat till barn under 2 ar.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-injektion och aminoglykosider ska rekonstitueras och administreras
separat, pa grund av in vitro-inaktivering av aminoglykosider av nadgon av aminopenicillinerna.

Ampicillinnatrium ar mindre stabilt i I6sningar som innehaller glukos och andra kolhydrater och far inte
blandas med blodderivat eller proteinhydrolysat.

Hallbarhet efter beredning/spadning:
Den koncentrerade 16sningen for intramuskul&r administrering (rekonstituerad med 5 mg/ml (0,5 %)
lidokain och forvarad vid 25 °C) ska anvéndas inom 1 timme efter rekonstituering




Kemisk och fysisk stabilitet vid anvéndning for anvandning med olika spadningsvatskor for intravenos
infusion &r foljande:

Spadningsmedel Koncentration Anvandningsperioder (i
timmar)
ampicillin + sulbaktam 25°C 4°C
sterilt vatten for injektion upp till 30 mg/ml (20 mg ampicillin + 79
10 mg sulbaktam)/ml
upp till 45 mg/ml (30 mg ampicillin + 8 48
15 mg sulbaktam)/ml
upp till 30 mg/ml (20 mg ampicillin + 79
. . 10 mg sulbaktam)/ml
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) upp till 45 mg/ml (30 mg ampicillin + 8 48
15 mg sulbaktam)/ml
. upp till 45 mg/ml (30 mg ampicillin +
natriumlaktat 15 mg sulbaktam)/ml 8 8
upp till 3 mg/ml (2 mg ampicillin +
L 0 1 mg sulbaktam)/mi 4
glukoslasning 50 mg/ml (5 %) upp till 30 mg/ml (20 mg ampicillin + 9 4
10 mg sulbaktam)/ml
upp till 3 mg/ml (2 mg ampicillin + 4
glukoslésning 50 mg/ml (5 %) |1 mg sulbaktam)/ml
i NaCl 4,5 mg/ml (0,45 %) upp till 15 mg/ml (10 mg ampicillin +
4
5 mg sulbaktam)/ml
upp till 3 mg/ml (2 mg ampicillin + 4
invertsocker 100 mg/ml (10 %) | 1 mg sulbaktam)/mi
i vatten upp till 30 mg/ml (20 mg ampicillin + 3
10 mg sulbaktam)/ml
. _— upp till 45 mg/ml (30 mg ampicillin +
Ringer-laktatldsning 15 mg sulbaktam)/ml 8 24

Om inte metoden for 6ppning/beredning/spadning utesluter risken for mikrobiologisk kontaminering, bor
lakemedlet ur ett mikrobiologiskt perspektiv anvandas omgaende. Om det inte anvands omgaende &r
forvaringstiden och forvaringsforhallandena anvandarens ansvar.
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