PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g pulver till injektions-/infusionsvatska, l6sning
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g pulver till injektions-/infusionsvétska, I3sning

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, I6sning
Varje injektionsflaska innehaller 2 g ampicillin (som ampicillinnatrium) och 1 g sulbaktam (som
sulbaktamnatrium).

Hjalpdmne med ké&nd effekt
Varje injektionsflaska med Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g pulver till injektions-
/infusionsvétska, I6sning innehaller 115 mg (5 mmol) natrium.

Varje injektionsflaska med Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g pulver till injektions-
/infusionsvétska, I6sning innehaller 230 mg (10 mmol) natrium.

For en fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning.

Vitt till benvitt kristallint pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Infektioner orsakade av kansliga mikroorganismer, under féljande forhallanden:

e Gvre och nedre luftvagsinfektioner (inklusive bihaleinflammation, otitis media, epiglottit, bakteriell
pneumoni);

e urinvagsinfektioner och pyelonefrit;

¢ intraabdominella infektioner (inklusive peritonit och kolecystit), gynekologiska infektioner
(endometrit och backencellulit);

¢ hud- och mjukdelsinfektioner;

e ben- och ledinfektioner;

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

¢ behandling av patienter med bakteriemi som upptrader i samband med, eller misstanks vara
forknippad med nagon av de infektioner som anges ovan.

Hénsyn bor tas till officiella riktlinjer for korrekt anvandning av antibakteriella lakemedel.



4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Doseringsintervallet for Ampicillin/Sulbactam AptaPharma &r 1,5 g (1 g ampicillin + 0,5 g sulbaktam)
till 12 g (8 g ampicillin + 4 g sulbaktam) per dag i doser uppdelade pa var 6:e eller 8:e timme. Den
totala dosen sulbaktam bor inte dverstiga 4 g per dag.

Infektionens Daglig dos av Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
allvarlighetsgrad (ampicillin + sulbaktam) (g)

Mild 15-3(1L+05till2+1)

Mattlig upp till 6 (4 + 2)

Allvarlig upp till 12 (8 + 4)

Justering av doseringsfrekvensen kan vara indicerad beroende pa sjukdomens svarighetsgrad och
patientens njurfunktion.

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 behandlingsperioden kan férlangas. Ytterligare
ampicillin kan administreras i fall av allvarlig sjukdom.

For profylax av kirurgiska infektioner bér 1,5 (1 g ampicillin + 0,5 g sulbaktam) — 3 g (2 g ampicillin
+ 1 g sulbaktam) Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ges vid induktion av anestesi, vilket ger
tillrackligt med tid for att uppna effektiva serum- och vavnadskoncentrationer under forfarandet.
Dosen kan upprepas var 6-8:e timme; administreringen avbryts vanligtvis 24 timmar efter de flesta
kirurgiska ingrepp.

Pediatrisk population

Doseringen for de flesta infektioner hos barn, spaddbarn och nyfédda &r 150 mg/kg/dag
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma (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 nyfodda), dar den rekommenderade dosen ar 75 mg/kg/dag Ampicillin/Sulbactam
AptaPharma (motsvarande 50 mg/kg/dag ampicillin och 25 mg/kg/dag sulbaktam) i uppdelade doser
var 12:e timme.

Justering av doseringen kan vara indicerad beroende pa sjukdomens svarighetsgrad.

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

Patienter med nedsatt njurfunktion

Hos patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance <30 ml/min) paverkas
eliminationskinetiken for sulbaktam och ampicillin pa samma sétt och darmed kommer plasmakvoten
for den ena i forhallande till den andra att forbli konstant. Hos sadana patienter bor
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma doseras pa sa satt att det administreras mer séllan i enlighet med
vanlig praxis for ampicillin.



Rekommenderad dosering hos patienter med nedsatt njurfunktion
Kreatininclearance (ml/min) Doseringsintervall

>30 6 till 8 timmar

15 till 30 12 timmar

5till 14 24 timmar

<5 48 timmar

Sulbaktam och ampicillin elimineras fran blodet genom hemodialys i samma utstrackning, darfor bor
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ges direkt efter dialys och i intervaller om 48 timmar till dess att
ytterligare dialys genomfors.

Administreringssatt
Intravends eller intramuskul&r administrering.

For intravends administrering ska injektionsflaskan rekonstitueras och spadas ut med sterilt vatten for
injektion eller en kompatibel 16sning (se avsnitt 6.3). For att sdkerstélla fullstandig upplsning efter
rekonstitution ska du vénta tills skummet férsvunnit och darefter genomféra en visuell inspektion.
Dosen kan ges som bolusinjektion under minst 3 minuter eller spadas till stérre volym (50-100 ml)
och ges som en intravends infusion under 15-30 minuter.

Fo6r intramuskuldr administrering rekommenderas djup intramuskul&r injektion. For att undvika smérta
kan 5 mg/ml (0,5 %) steril 16sning for injektion av lidokainhydroklorid anvéndas for rekonstituering
av pulvret (3,2 ml av 5 mg/ml (0,5 %) steril 16sning for injektion av lidokainhydroklorid for styrkan 1
g/0,5 g ampicillin/sulbaktam och 6,4 ml for styrkan 2 g/1 g ampicillin/sulbaktam).

Se avsnitt 6.6 och 6.3 for instruktioner om rekonstituering/spadning av lakemedlet fére administrering.
4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot de aktiva substanserna.

- Overkanslighet mot andra penicilliner.

- Anamnes pa allvarliga omedelbara 6verkanslighetsreaktioner (t.ex. anafylaxi) mot andra beta-
laktamer (t.ex. cefalosporin, karbapenem eller monobaktam).

- Anamnes pa leverskada efter ampicillin.

Vid intramuskuldr administrering bor kontraindikationerna for lidokain observeras.

Intramuskul&r administrering av Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ar kontraindicerad hos barn under
2ar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Allvarliga och ibland dddliga éverkénslighetsreaktioner (anafylaxi) har rapporterats hos patienter som
behandlas med penicillin, inklusive ampicillin/sulbaktam. Dessa reaktioner ar vanligare hos individer
med anamnes pa penicillindverkanslighet och/eller 6verkanslighetsreaktioner mot flera allergener.

Det har forekommit rapporter om individer med anamnes pa penicillindverkanslighet som har upplevt
allvarliga reaktioner vid behandling med cefalosporiner. Fére behandling med penicillin bér noggrann
utredning angaende tidigare dverkanslighetsreaktioner mot penicilliner, cefalosporiner och andra
allergener goras. Om en allergisk reaktion intréffar ska behandling med lakemedlet avbrytas och annan
lamplig behandling inledas.

Allvarliga anafylaktiska reaktioner kraver omedelbar akut behandling med epinefrin (adrenalin). Syre,
intravendsa steroider och luftvagshantering, inklusive intubation, bor administreras enligt
anvisningarna.



Allvarliga hudreaktioner, sasom toxisk epidermal nekrolys (TEN), Stevens-Johnsons syndrom (SJs),
exfoliativ dermatit, erythema multiforme och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har
rapporterats hos patienter som behandlas med ampicillin/sulbaktam. Om en allvarlig hudreaktion
intraffar bor behandling med ampicillin/sulbaktam avbrytas och annan l&mplig behandling inledas (se
avsnitt 4.8).

Som med alla antibiotikapreparat ar det viktigt att konstant observera tecken pa évervéxt av icke-
kénsliga organismer, inklusive svampar. Om superinfektion intraffar bor behandling med lakemedlet
avbrytas och/eller annan lamplig behandling inledas.

Clostridioides difficile-associerad diarré (CDAD) har rapporterats vid anvandning av nastan alla
antibakteriella lakemedel, inklusive sulbaktamnatrium/ampicillinnatrium, och kan variera i
svarighetsgrad fran mild diarré till dodlig kolit. Behandling med antibakteriella lakemedel forandrar
den normala floran i tjocktarmen vilket leder till dvervéxt av C. difficile.

Clostridioides difficile producerar toxiner A och B som bidrar till utvecklingen av CDAD.
Hypertoxinproducerande stammar av Clostridioides difficile orsakar tkad sjuklighet och dédlighet,
eftersom dessa infektioner kan vara refraktara mot antimikrobiell behandling och kan kréva kolektomi.
CDAD maste 6vervagas hos alla patienter som uppvisar diarré efter anvandning av antibiotika.
Noggrann anamnes ar nodvandig eftersom CDAD har rapporterats intraffa med an 2 manader efter
administrering av antibakteriella lakemedel.

Liksom med all férlangd behandling &r det lampligt att under behandling med Ampicillin/Sulbactam
AptaPharma regelbundet kontrollera om det forekommer dysfunktion i njur-, lever- och
hematopoetiska system, sarskilt hos nyfodda, prematura barn och andra spadbarn.

Lakemedelsinducerad leverskada sasom kolestatisk hepatit och gulsot har forknippats med anvandning
av ampicillin/sulbaktam. Patienter bér uppmanas att kontakta lakare om tecken och symtom pa
leversjukdom utvecklas.

Eftersom infektiés mononukleos har sitt ursprung i virus bér ampicillin/sulbaktam inte anvandas for
dess behandling. En hog andel patienter med mononukleos som fatt ampicillin har utvecklat hudutslag.
Ampicillinutslag forekommer ofta dven hos patienter med lymfatisk leukemi.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 ¢
Detta lakemedel innehaller 115 mg (5 mmol) natrium per injektionsflaska. Detta motsvarar 5,75 % av
WHO:s rekommenderade maximala dagliga intag av 2 g natrium for en vuxen.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g
Detta lakemedel innehaller 230 mg (10 mmol) natrium per injektionsflaska. Detta motsvarar 11,5 % av
WHO:s rekommenderade maximala dagliga intag av 2 g natrium for en vuxen.

En maximal daglig dos pa 12 g (8 g ampicillin och 4 g sulbaktam) (se avsnitt 4.2) skulle resultera i ett
natriumintag pa 920,8 mg, vilket motsvarar 46 % av WHO:s maximala rekommenderade dagliga
natriumintag. Detta ldkemedel anses ha hdog natriumhalt. Natriumhalten i detta lakemedel bor sarskilt
beaktas av patienter pa en kontrollerad natriumdiet.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Allopurinol
Samtidig administrering av allopurinol och ampicillin dkar avsevért forekomsten av utslag hos
patienter som far bada produkterna jamfort med patienter som enbart far ampicillin.

Aminoglykosider

Blandning av ampicillin med aminoglykosider in vitro har resulterat i vasentlig émsesidig
inaktivering; om dessa grupper av antibakteriella medel ska administreras samtidigt bor de
administreras pa separata stallen med minst 1 timmes mellanrum (se avsnitt 6.2)



Antikoagulantia
Parenterala penicilliner kan ge férandringar i tester av trombocytaggregation och koagulation. Dessa
effekter kan vara additiva med antikoagulantia.

Bakteriostatika (kloramfenikol, erytromycin, sulfonamider och tetracykliner)
Bakteriostatiska lakemedel kan stdra den bakteriedédande effekten av penicilliner; det &r bast att
undvika samtidig behandling.

Metotrexat

Samtidig anvandning med penicilliner har resulterat i minskad clearance av metotrexat och denna
effekt resulterar i 6kad metotrexattoxicitet. Patienterna ska dvervakas noga. Leukovorindoser kan
behdva 6kas och administreras under langre tidsperioder.

Probenecid

Probenecid minskar renal tubulér utséndring av ampicillin och sulbaktam vid samtidig anvéndning;
denna effekt resulterar i 6kade och forldngda serumkoncentrationer, férlangd halveringstid for
elimination och tkad risk for toxicitet.

Interaktioner vid laboratorietester

Falskt positiv glykosuri kan observeras vid urinanalys med Benedict-reagens, Fehling-reagens och
Clinitest. Efter administrering av ampicillin till gravida kvinnor har en vergaende minskning av
plasmakoncentrationen av totalt konjugerat 6striol, dstriol-glukuronid, konjugerat éstron och éstradiol
noterats. Denna effekt kan ocksa uppsta vid administrering av Ampicillin/Sulbactam AptaPharma.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Reproduktionsstudier pa djur har inte visat fostertoxiska effekter av ampicillin eller sulbaktam.
Sulbaktam och ampicillin passerar placentabarriaren.

Séakerhet vid anvandning under graviditet har inte faststéllts. Darfor ska Ampicillin/Sulbactam
AptaPharma inte anvéndas under graviditet om inte den férvantade nyttan uppvéger eventuella
risker.

Amning
Ampicillin och sulbaktam utséndras i bréstmjolk i laga koncentrationer (0,11-3 mg/l respektive 0,13—
2,8 mg/l).

Hos ammande mddrar kan anvéndning av ampicillin och sulbaktam orsaka diarré hos barnet.
Ampicillin och sulbaktam 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 orsakade av
sulbaktam och ampicillin.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma har férsumbar inverkan pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner. Yrsel, kramper och somnighet kan dock uppsta efter administrering av
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma, darfor bor patienter radas att inte framfora fordon eller anvanda
maskiner om de upplever dessa biverkningar.



4.8 Biverkningar

Biverkningar &r listade enligt MedDRA-systemets organklass och rangordnas efter frekvens.
Frekvenskategorier for varje biverkning baseras pa foljande konvention: mycket vanliga (>1/10),
vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100), sallsynta (>1/10 000, <1/1000), mycket
sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

Biverkningar forknippade med anvandning av enbart ampicillin kan observeras med
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma.

och/eller symtom vid
administreringsstalle
it

injektionsstéllet

sjukdomskansla

Klassificering av Vanliga Mindre Sallsynta  [Ingen kand frekvens
organsystem vanliga
Blodet och Anemi Leukopeni Hemolytisk anemi
lymfsystemet Trombocytopeni Neutropeni Agranulocytos
Eosinofili [Trombocytopen purpura
Immunsystemet Anafylaktisk chock
Anafylaktisk reaktion
Anafylaktoid chock
Anafylaktoid reaktion
Kounis syndrom
Overkénslighet
Centrala och perifera Huvudvérk Konvulsion
nervsystemet Yrsel
Somnolens
Blodkarl Flebit
Andningsvagar, Andndd
bréstkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Diarré Krakningar Buksmarta Pseudomembrands kolit
Illamaende  [Enterokolit
Glossit Melena
Stomatit
Missférgning av tungan
Lever och gallvagar Hyperbilirubinemi Kolestatisk hepatit
Kolestas
Onormal leverfunktion
Gulsot
Hud och subkutan Hudutslag Stevens-Johnsons syndrom
vavnad Klada Toxisk epidermal nekrolys
Erythema multiforme
Akut generaliserad
exantematds pustulos
Exfoliativ dermatit (se avsnitt
4.4)
Angioddem
Erytem
Urtikaria
Njurar och Interstitiell nefrit
urinvagar
Allmanna symtom  Smérta vid Trotthet, Reaktion vid injektionsstéllet

Undersokningar och
provtagningar

Forhojt
alaninaminotransferas
Forhojt

aspartataminotransferas




Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning direkt (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49  Overdosering

Symtom
Begransad information finns tillganglig om den akuta toxiciteten av ampicillinnatrium och

sulbaktamnatrium hos manniskor. Overdosering av ldkemedlet forvéantas huvudsakligen visa sig som
mer allvarliga manifestationer av de biverkningar som rapporterats for produkten. Det faktum att hdga
CSF-koncentrationer av betalaktamantibiotika kan orsaka neurologiska effekter, inklusive kramper,
bor beaktas.

Behandling
Eftersom ampicillin och sulbaktam bada avlagsnas fran cirkulation genom hemodialys kan sadana

processer oka elimineringen av produkten fran kroppen om 6verdosering intraffar hos patienter med
nedsatt njurfunktion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp:_antibakteriella medel for systemiskt bruk, kombinationer av penicilliner,
inklusive betalaktamashdammare
ATC-kod: JO1CRO01

Verkningsmekanism

Biokemiska studier med cellfria bakteriesystem har visat att sulbaktam ar en irreversibel hammare av
de viktigaste betalaktamaser som forekommer i penicillinresistenta organismer. Trots att sulbaktams
antibakteriella aktivitet huvudsakligen ar begrénsad till Neisseriaceae bekréftades i helorganismstudier
potentialen hos sulbaktamnatrium att férhindra destruktion av penicilliner och cefalosporiner av
resistenta organismer med hjalp av resistenta stammar, dér sulbaktamnatrium uppvisade markanta
synergistiska effekter med penicilliner och cefalosporiner. Eftersom sulbaktam ocksa binder till vissa
penicillinbindande proteiner blir vissa k&nsliga stammar mer kénsliga fér kombinationen &n for enbart
betalaktamantibiotika.

Den baktericida komponenten i kombinationen &r ampicillin som, liksom bensylpenicillin, verkar mot
kénsliga organismer under stadiet av aktiv multiplikation genom inhibering av biosyntes av
cellvaggsmukopeptid.

Antibakteriellt spektrum
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma har en bredspektrumantibakteriell aktivitet mot nedanstaende
bakterier:

Grampositiva:

Staphylococcus Aureus (meticillinkanslig), Staphylococcus epidermidis (inklusive penicillinresistenta
och vissa meticillinresistenta stammar); Streptococcus pneumoniae,

Streptococcus faecalis och andra arter av Streptococcus ;
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Gramnegativa:

Haemophilus influenzae och parainfluenzae (bade betalaktamaspositiva och -negativa stammar);
Moraxella catarrhalis,

Escherichia coli,

Klebsiella arter,

Proteusarter (bade indolpositiva och indolnegativa),

Anaeroba
Bacteroides fragilis och relaterade arter

Resistenta stammar

Forekomsten av forvarvad resistens kan variera mellan de olika arterna, landerna och institutionerna,
och aven mellan de olika avdelningarna pa ett sjukhus.

Som vanliga betalaktamantibiotika ar ampicillin/sulbaktam inte effektivt mot infektioner orsakade av
Chlamydia-arter och Mycoplasma-arter.

Brytpunkter for kénslighetstestning

Tolkningskriterier for MIC (minimum hammande koncentration) for ké&nslighetstestning har faststéllts
av European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) for ampicillin/sulbactam
och listas har: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-
enmic.xIsxs.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Ampicillin/sulbaktam diffunderar latt in i de flesta kroppsvévnader och vatskor.

Penetrationen i hjarnan och ryggmargsvatskan &r lag forutom nar hjarnhinnorna ar inflammerade.
Hoga koncentrationer av sulbaktam och ampicillin uppnas i blodet efter intravends eller intramuskular
administrering.

Eliminering
Bada komponenterna har en halveringstid pa cirka 1 timme. Storre delen av produkten utséndras
oforandrad i urinen.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Den akuta toxiciteten hos sultamicillin (en oral prodrog som frigér ampicillin och sulbaktam efter in
vivo-hydrolys) ar lag. LDs, av sultamicillin-tozilat hos gnagare var 7 g/kg efter per os-behandling.
Enbart sulbaktam resulterade i LDsy >10 g/kg hos mass efter per os-behandling, medan detta varde var
ca. 3,6 g/kg efter intravends administrering. Motsvarande vérden hos rattor var >4 g/kg respektive

3,4 g/kg.

Toxicitet faststalldes genom upprepad dosering av sultamicillin, sulbaktam eller en kombination av
sulbaktam och ampicillin i upp till 6 manader hos rattor och hundar.

I de ovan namnda toxicitetsstudierna observerades effekter pa levern efter administrering av
sultamicillin eller sulbaktam. Férutom forhdjda leverenzymer (GOT, GPT, LDH, AP) detekterades
aven dos- och tidsberoende glykogenlagring i levern, vilket visade sig vara reversibelt efter utsattande
av lakemedlet. Denna glykogenlagring har inte identifierats med nagon kéand
glykogenlagringssjukdom.

| dessa studier orsakade sulbaktam inte ndgon signifikant forandring av glukosmetabolismen. Ingen
kliniskt relevant effekt pa glukostillganglighet observerades hos patienter med diabetes mellitus som
behandlats med sulbaktam/ampicillin i mer &n 2 veckor.

Glykogenlagring forvantas inte hos manniskor efter behandling med sultamicillin vid terapeutiska
doser pa grund av de uppnadda plasmanivaerna.



Forutom de forvantade vanliga reaktionerna pa antibiotikabehandling (mild diarré eller krakningar)
detekterades inga ytterligare tecken pa toxicitet.

Inga langsiktiga djurstudier har utforts for att utvardera karcinogenicitet.
| ett stort antal studier visade varken sulbaktam eller ampicillin signifikanta mutagena effekter.

I reproduktionsstudier pa mass och rattor anvandes sultamicillin utéver den humana dosen och visade
inga tecken pa minskad fertilitet eller fosterskada.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Inga

6.2 Inkompatibiliteter

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

aminopenicillinerna.

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

6.3 Hallbarhet

3ar

Rekonstituerad 10sning:

Den koncentrerade 16sningen for intramuskulér administrering (rekonstituerad med 5 mg/ml (0,5 %)

lidokain och forvarad vid 25 °C) ska anvandas inom 1 timme efter rekonstituering.

Kemisk och fysisk stabilitet vid anvandning med olika spadningsvatskor for intravends infusion ar
foljande:



Spéadningsvatskor 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

natriumklorid 9 mg/ml + 10 mg sulbaktam)/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 + 4

glukoslésning 50 mg/ml 1 mg sulbaktam)/ml

(5 %) upp till 30 mg/ml (20 mg ampicillin 2 4
+ 10 mg sulbaktam)/ml
upp till 3 mg/ml (2 mg ampicillin + 4

glukoslésning 50 mg/ml 1 mg sulbaktam)/ml

(5 %) i NaCl 4,5 mg/ml (0,45 %) |upp till 15 mg/ml (10 mg ampicillin 4
+ 5 mg sulbactam)/ml
upp till 3 mg/ml (2 mg ampicillin + 4

invertsocker 100 mg/mi 1 mg sulbaktam)/ml

(10 %) i vatten upp till 30 mg/ml (20 mg ampicillin 3
+ 10 mg sulbaktam)/ml

Ringer-laktatlésning lipfStlrlr:; Surlrg)%ﬁ;rf')?ng ampicillin 8 24

Om inte metoden for éppning/beredning/spadning utesluter risken for mikrobiologisk kontaminering,
bor lakemedlet ur ett mikrobiologiskt perspektiv anvandas omgaende. Om det inte anvands omgaende
ar forvaringstiden och forvaringsforhallandena anvéandarens ansvar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Den har medicinska produkten kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning/spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g: klara fargldsa injektionsflaskor av glas typ | med en
kapacitet pa 20 ml proppade med bromobutylgummiproppar av typ | med en diameter pa 20 mm och
blatt flip-off-lock av aluminium.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g: klara farglosa injektionsflaskor av glas typ | med en

kapacitet pa 20 ml proppade med bromobutylgummiproppar av typ | med en diameter pa 20 mm och
orange flip-off-lock av aluminium.

Levereras i forpackningar om 10 injektionsflaskor.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvand endast en rekonstituerad och klar eller opalescent 16sning fri fran partiklar.
Endast for engangsbruk.



Féljande spadningsvatskevolymer kan anvéndas vid rekonstituering for intramuskuldr administrering
eller for intravends bolusadministrering eller for intravends administrering efter ytterligare spadning:

Total Ekvivalent dosering [InjektionsSpadningsv 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 A 250/125

3 /1 20 ml 6,4 B8 250/125

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

volymerna.

Se dven avsnitt 4.2 och 6.3 for kompatibla spadningsvétskor.
Se avsnitt 6.2 for inkompatibiliteter.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6
1000 Ljubljana

Slovenien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

1¢/0,5 g: 65431

2 g/1 g: 65432

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2024-06-18/2026-07-14

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-04-28
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