Bipacksedel: Information till anvéandaren

Amroliv 1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, l6sning
ampicillin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Amroliv &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvédnder Amroliv
Hur du anvander Amroliv

Eventuella biverkningar

Hur Amroliv ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

cuprLNOE

1. Vad Amroliv ar och vad det anvands for

Amroliv innehéller den aktiva substansen ampicillin, som tillnor lakemedelsgruppen penicilliner. Detta
lakemedel &r avsett for behandling av bakteriella infektioner (antibiotika) och verkar genom att déda
bakterier som orsakar infektioner. Amroliv anvénds for att behandla infektioner som orsakas av bakterier
som ar kénsliga for ampicillin.

Amroliv anvénds for att behandla féljande sjukdomar:

o Akut forsdmring av kronisk luftrérskatarr (infektion i luftvdgarna)

. Ovre urinvégsinfektion

o Hjarnhinneinflammation orsakad av bakterier (infektion av membranen som tacker hjérnan)

o Lunginflammation (infektion i lungorna) da annat penicillin inte hjéalper eller &r olampligt av
andra skal

o Infektioner i buken (infektion i mage och tarm)

° Blodforgiftning, i samband med nagon av de infektioner som namns ovan.

Ampicillin anvands aven for behandling och forebyggande av endokardit (infektion i hjartklaffarna).
Ampicillin som finns i Amroliv kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du anvander Amroliv

Anvand inte Amroliv:
- om du ar allergisk mot ampicillin eller andra penicilliner.

Anviand inte Amroliv om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du ar osaker, tala med ldkare,
apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder ampicillin.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Amroliv.
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Overkénslighetsreaktioner

Om du éar allergisk mot cefalosporiner (en annan grupp av antibakteriella lakemedel), forsiktighet
rekommenderas om du tidigare har haft allergier.

Om en allergisk reaktion intraffar (t.ex. urtikaria, anafylaxi, astma eller hsnuva) maste behandlingen
med ampicillin avbrytas och lamplig alternativ behandling sattas in.

Inflammation i tjocktarmen

Var observant pa symtom som vattnig diarré, ofta med blod och slem, buksmarta och/eller feber.

Detta kan vara ett tecken pa inflammation i tjocktarmen. Se avsnitt 4. Detta géller &ven om diarré uppstar
flera manader efter behandlingen med ampicillin.

Infektids mononukleos, kronisk lymfocytisk leukemi

En signifikant andel (upp till 90 %) patienter med infektios mononukleos eller lymfocytisk leukemi som
far ampicillin far hudutslag. Utslaget upptrader vanligtvis 7-10 dagar efter paborjad behandling med
ampicillin och kvarstar i flera dagar upp till en vecka efter det att behandlingen har avslutats.

Nedsatt njurfunktion
Om du har kraftigt nedsatt njurfunktion kommer ldkaren att justera den rekommenderade dosen
antibiotika och félja njurfunktionen under behandlingen.

Behandling med blodfértunningsmedel

Om du behandlas med blodfértunningsmedel kan foérlangd protrombintid (den tid det tar fér den flytande
delen (plasma) av ditt blod att koagulera) forekomma. Lamplig 6vervakning ska ske om
blodfértunningsmedel  ordineras samtidigt med detta ldkemedel. Justering av dosen
blodfértunningsmedel kan bli nddvandig.

Urinprov
Ampicillin kan paverka resultaten fran vissa typer av tester. Om du lamnar urinnprov for glukosmatning,

tala om for lakaren eller sjukskoterskan att du tar Amroliv.
Administrering av losningar intramuskulart kan ge smarta pa injektionsstéllet.

Andra lakemedel och Amroliv

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Ampicillin paverkar eller paverkas av vissa andra lakemedel, t.ex.:

- Allopurinol (lakemedel som anvénds for behandling av gikt). Risken for att fa allergiska utslag
kan oka.

- Metotrexat (lakemedel som anvénds for behandling av cancer eller reumatism). Biverkningarna
av metotrexat kan oka.

- Probenecid (lakemedel som anvénds for att behandla gikt). Lékaren kan behdva justera din dos
av Amroliv.

- Blodfértunningsmedel (antikoagulantia). Samtidig anvandning av blodfértunningsmedel kan 6ka
blédningsbendgenheten. L&karen kan vilja ta regelbundna blodprover.

- Levande tyfoidvaccin som tas genom munnen. Det ska ga tre dagar mellan intag av ett levande
tyfoidvaccin som tas genom munnen och administrering av antibiotika sdsom ampicillin.

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
Ampicillin kan anvandas under graviditet om lakaren bedémer att det ar nédvéndigt.

Amning



Ampicillin utséndras i sma mangder i brostmjolk hos méanniska. Ammande spadbarn kan darfor fa
Overkanslighetsreaktioner, diarré eller jastkolonisering av slemhinnorna. | vissa fall kan amningen
beh6va avbrytas.

Fertilitet
Djurstudier visade ingen paverkan av ampicillin pa fertiliteten.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Det finns inget som tyder pa att Amroliv paverkar formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.
Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning.

Tala med lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Amroliv innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller cirka 66 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 3,30 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen motsvarar 39,48 % av WHOs hdgsta rekommenderade
dagliga intag av natrium.

Radgor med lakare eller apotekspersonal om du behdver ta Amroliv dagligen under en langre period,
sarskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvander Amroliv

Detta lakemedel kommer att ges till dig av sjukvardspersonal som en injektion i en muskel eller i ett
blodkarl eller som dropp (infusion) i ett blodkarl.

Din lakare bestammer dosen sa att den passar for dig/ditt barn. Dosen beror pa vilken typ av infektion
du har, var i kroppen infektionen sitter och hur allvarlig den &r.

Om du har anvant for stor mangd av Amroliv

Om du tror att du har anvant for stor mangd av detta l1dkemedel, kontakta lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning..
Tecken pa att du har fatt for stor mangd av Amroliv kan vara: illamaende, krakningar, diarré,
medvetandesénkning, ofrivilliga muskelryckningar, kramper, krampanfall, koma och njursvikt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

Om du har glémt att anvanda Amroliv
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Amroliv

Avbryt inte behandlingen dven om dina symtom férsvinner, savida lakaren inte har rekommenderat det
pa grund av aterkommande symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

3



Sluta att ta Amroliv och kontakta omedelbart lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du far

nagot av foljande biverkningar:

- Kraftig akut allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion). En sadan reaktion kan vara livshotande.
Ett eller flera av foljande symtom kan uppkomma: hudrodnad, kliande ndsselliknande utslag
(urtikaria), andndd och yrsel (séllsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

- Ampicillin kan paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret férsamras. Om du far en
infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med lokala
infektionssymtom sasom ont i halsen/svalget/munnen eller svart att kissa, ska du snarast uppsoka
lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r
viktigt att du da informerar om din medicinering (mindre vanlig, kan forekomma hos upp till 1
av 100 anvéndare).

- Inflammation i tjocktarmen med symtom sasom vattnig diarré, ofta med blod och slem, buksmérta
och/eller feber (mindre vanlig, kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- Hudutslag, klada
- L&s avforing

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

- Minskning av antalet réda blodkroppar som kan leda till blek hud, svaghet och andnéd (anemi)
- Minskning av antalet blodplattar (trombocytopeni)

- Minskning eller 6kning av antalet vita blodkroppar (leukopeni, eosinofili)

- Inflammation i tungan och munslemhinnan

- Munslemhinneinflammation, tunginflammation, buksmérta

- Illamaende och krakningar

- Inflammation i tjocktarmen

- Diarré

- Nésselutslag (urtikaria)

- Forekomst av kristaller i urinen som tyder pa paverkan av njurarna (kristalluri)

Sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
Svar hudinflammation med fJaIInlng (exfoliativ dermatit)

- Hudforandringar, ibland svara (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, Lyells
syndrom)

- Yrsel, huvudvérk, ofrivilliga, snabba sammandragningar av muskler eller muskelgrupper, som
foljs av avslappning (myoklonus) och kramper

- Leverinflammation (hepatit) och gulsot orsakad av forsamrat flode av galla i gallvagarna
(obstruktionsikterus); férhojda levervarden kan forekomma

- Njurinflammation (akut interstitiell nefrit)

- Smarta och svullnad pa administreringsstallet

- Svampovervéxt i munhalan och buken kan forekomma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Amroliv ska forvaras


http://www.lakemedelsverket.se

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Efter beredning:

o Beredda I6sningar ska anvandas omedelbart.

o Losningarna ska alltid beredas precis fore anvandning och kontrolleras sa att de ar klara. Anvéand
endast klara I6sningar. Anvand inte I6sningar som ar grumliga eller innehaller utfallningar.

o For forvaringsanvisningar efter beredning av ldkemedlet, se avsnittet "Foljande uppgifter &r
endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal”.

) Oanvénd I6sning ska kasseras.

Efter spadning:
o Spadda I6sningar ska anvandas omgaende.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. 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 Amroliv
- Den aktiva substansen ar ampicillin.
- Det finns inga andra innehallsamnen.

En injektionsflaska innehaller ampicillinnatrium motsvarande 1 g ampicillin.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vitt eller nastan vitt pulver.

1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning i farglosa injektionsflaskor av glas typ 11, forslutna
med gummipropp av brombutyl och férseglade med snépplock i aluminium i en kartong med 1, 5, 10
eller 50 forpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
STADA Nordic ApS

Marielundvej 46 A

DK-2730, Herlev, Danmark

Tillverkare
Antibiotice SA

1 Valea Lupului Street
lasi 707410, Ruménien

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark: Amroliv
Norge:  Amroliv
Sweden:  Amroliv



Polen: Ampicillin Adamed

Tyskland: Ampicillin Antibiotice 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Ungern:  Ampicillin Antibiotice 1 g por oldatos injekciéhoz vagy infuziéhoz

Italien:  Ampicillina Tillomed

Spanien: Ampicilina Antibiotice 1 g polvo para solucién inyectable y para perfusion EFG
Finland:  Amroliv

Island: Amroliv

Cehia: Ampicillin Ardez

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-05

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.



http://www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra losningar forutom de som namns i detta avsnitt.

Om ampicillin ordineras samtidigt med en aminoglykosid ska antibiotikapreparaten inte blandas i
sprutan eller behéllare for intravendsa vatskor eftersom det under sadana omstandigheter kan leda till
forlust av aktivitet hos aminoglykosiderna.

Beredning av l6sning for injektion

Amroliv 1 g kan anvéndas for intramuskulér och intravends administrering.

Intramuskular injektion

For att bereda en losning for injektion I6ses innehallet i en injektionsflaska med 4 ml vatten for
injektionsvatskor for att fa en koncentration pa 250 mg/ml l6sning for injektion. Skaka vél tills 16sningen
blir klar.

Efter beredning ska l6sningen anvandas omedelbart. Eventuell éverbliven 16sning ska kasseras.
Losningen ska ges som en djup intramuskuldr injektion.

Intravends injektion

For att bereda en I6sning for injektion l6ses innehallet i en injektionsflaska med 7,4 ml vatten for
injektionsvatskor for att fa en koncentration pa 125 mg/ml.

Efter beredning ges den intravendsa injektionen langsamt under 5-10 minuter. Snabb administrering
kan framkalla kramper.

Intravends infusion

Losningen bereds forst enligt instruktionerna for intravends injektion innan den spads med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning for injektion.

Koncentrationen av den spadda losningen ska inte dverstiga 30 mg/ml. Infusionens hastighet och volym
ska etableras sa att lakemedlet inte forlorar sin stabilitet i I6sningen som anvands.
Endast de I6sningar som anges ovan kan anvandas for intravends infusion med Amroliv.

Losningarna ska alltid beredas precis fore anvandning och kontrolleras sa att de &r klara.
Amroliv kan administreras som intravends infusion under 20-30 minuter. En infusionspump ska om
mdojligt anvéndas for kontinuerlig infusion.

Anvand endast Isningar som ar klara och fria fran partiklar.
Anvand inte 16sningar som ar grumliga eller innehaller utfallningar.

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