PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Doktacillin 1 g respektive 2 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1q
1 injektionsflaska innehaller 1063 mg ampicillinnatrium motsvarande 1 g ampicillin.

29
1 injektionsflaska innehaller 2126 mg ampicillinnatrium motsvarande 2 g ampicillin.

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

Vitt till ndstan vitt pulver.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Akut exacerbation av kronisk bronkit. Ovre urinvagsinfektion orsakad av enterokocker. Septikemi
samt endokardit orsakad av enterokocker. Akut meningit orsakad av Listeria monocytogenes. Neonatal
septikemi.

Vid samhéllsforvarvad pneumoni bor Doktacillin forbehallas patienter hos vilka penicillin G ej givit
Onskad effekt eller ar olamplig av andra skél.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna:

Intramuskulart: 500 mg 4 ganger per dygn.

Intravenos injektion: 500 mg-2 g 4-6 ganger per dygn. Ges langsamt, 2 g under minst 3-4 minuter.
Kontinuerlig intravends infusion: 6-12 g per dygn. Infusionspump bdr om mojligt anvéndas.
Intravends intermittent infusion: 2 g 4-6 ganger per dygn.

Hogre doser &n de rekommenderade kan ges intravendst vid behov.

Barn:

Intramuskulart: 50 mg/kg kroppsvikt och dygn. Dygnsdosen 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 doseringen till barn vid behov 6kas till 400 mg/kg kroppsvikt och dygn.

Behandlingskontroll
Vid langvarig behandling (>2-3 veckor) bor lever- och njurfunktion samt blodbild foljas.



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

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot andra penicilliner.

4.4  Varningar och forsiktighet

Korsallergi mellan penicilliner och cefalosporiner férekommer. Hoga urinkoncentrationer kan ge
falskt positiv reaktion i vissa glukostest.

Diarré/pseudomembrands kolit orsakad av Clostridium difficile forekommer. Patienter med diarré ska
darfor foljas noggrant.

Doktacillin 1 g
Detta lakemedel innehaller 65,8 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 3,3 % av WHOs hdgsta

rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Doktacillin 2 g
Detta lakemedel innehaller 131,6 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 6,6 % av WHOs

hdgsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Om produkten upploses eller spads ut med isoton natriumkloridlsning bor den ytterligare méngden
natrium fran losningsmedlet ocksa beaktas.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Foljande kombinationer med Doktacillin kan kréva dosanpassning: allopurinol och metotrexat.
Allopurinol ékar risken for allergiska utslag av ampicillin.

Ett allvarligt fall med svar toxisk reaktion pa metotrexat har beskrivits dér patienten samtidigt
behandlades med furosemid och penicillin V vilka &r organiska syror som kan hdmma den tubuléra
sekretionen av metotrexat. En misstankt interaktion finns ocksa beskriven efter kombinationen
metotrexat/mezlocillin samt ett annat fall efter kombinationen metotrexat och amoxicillin.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet: Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning: Ampicillin passerar éver i modersmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes osannolik
med terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Doktacillin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara 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 &r 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 Séllsynta Anafylaktisk reaktion
Magtarmkanalen Vanliga Los avforing
Mindre vanliga Glossit, stomatit, illam&ende,

krékningar, enterokolit, diarré

Hud och subkutan vavnad Vanliga Exantem
Mindre vanliga Urtikaria
Sallsynta Exfoliativ dermatit och erytema
multiformae

Svampdvervéxt i munhala och i underliv kan férekomma. Lokal smarta kan forekomma vid
intramuskuldr injektion.

Vid mononucleosis infectiosa ar frekvensen exantem hog. En forhojd frekvens exantem har ocksa
iakttagits vid leukemi.

Forhojda ASAT-varden har visats uppsta pa grund av lokal frisattning vid injektionsstéllet och
behover inte tyda pa leverengagemang.

For behandling av anafylaktisk reaktion se avsnitt 4.9 Overdosering.

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 till (se detaljer nedan).

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 blodlikvorbarriar
har dock parenteral tillforsel i hoga doser givit toxiska symtom. Akuta reaktioner beror framst pa
hypersensibilisering.

Symtom: Toxiska reaktioner; illamaende, krakningar, diarré, elektrolytrubbningar,
medvetandesénkning, muskelfascikulationer, myoklonier, kramper, koma. Hemolytiska reaktioner,
njursvikt, acidos.

I undantagsfall kan anafylaktisk reaktion intraffa inom 20-40 minuter.


http://www.lakemedelsverket.se

Behandling: Symtomatisk behandling. | svara fall hemoperfusion eller hemodialys. Vid anafylaktisk
reaktion: Epinefrin (adrenalin) 0,1-0,5 mg langsamt intravendst. Hydrokortison 200 mg intravendst,
eventuellt prometazin 25 mg intravendst. Vatska. Acidoskorrektion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Penicillin med utvidgat spektrum, ATC-kod: JO1CAOL.

Doktacillin (ampicillin) &r ett penicillin med utvidgat antibakteriellt spektrum. Ampicillin hdmmar
bakteriers cellvaggssyntes. Effekten ar baktericid.

Antibakteriellt spektrum

Kénsliga Pneumokocker

Streptokocker

Enterokocker

Listeria monocytogenes

Meningokocker

Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis

Anaeroba streptokocker och peptostreptokocker

Intermediara E 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
Chlamydia

Resistens forekommer (1-10%) hos pneumokocker samt Enterococcus faecalis.
Resistens ar vanlig (>10%) hos Enterococcus faecium, Haemophilus influenzae samt gramnegativa
tarmbakterier.

Resistensmekanismer

Resistens kan uppsta pa grund av bakteriell syntes av ett stort antal betalaktamaser som hydrolyserar
penicillinet. Flera av dessa kan hammas med klavulansyra. Dessutom kan resistens uppsta pa grund av
produktion av férdndrade pencillinbindande proteiner (PBP). Resistensen &r ofta plasmidmedierad.
Korsresistens forekommer inom betalaktamgruppen (penicilliner och cefalosporiner).

Resistensutveckling
Penicillinresistenta pneumokocker &r resistenta mot ampicillin. Dessa stammar &r ovanliga i Sverige
men vanliga i vissa delar av Europa.



Resistenssituationen varierar geografiskt och information om de lokala resistensférhallandena bor
inhamtas fran lokalt mikrobiologiskt laboratorium.

Brytpunkter for resistensbestamning

Tolkningskriterierna for MIC (minsta hdmmade koncentration) vid resistensbestdmning har faststéllts
av europeiska kommittén for resistensbestdmning (EUCAST) for ampicillin och listas hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Vid administrering av Doktacillin 2 g som intermittent infusion uppnas en maximal
serumkoncentration pa ca 100 mikrogram/ml, efter 4 timmar ca 4 mikrogram/ml. Den biologiska
halveringstiden i serum ar 55-60 minuter. Ampicillin penetrerar blodlikvorbarridren béttre vid
meningit an vid intakta meninger. | genomsnitt uppgar likvorkoncentrationen till 10-35% av
koncentrationen i serum.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Doktacillin pulver till injektions- och infusionsvatska innehaller inga hjalpamnen.

6.2 Inkompatibiliteter

Tillsatser till penicillinlésningar bor inte goras med substanser for vilka kompatibilitetsundersokningar
saknas.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Injektionslésningarna ska anvéndas omedelbart efter beredningen. Nyberedd 16sning kan ha en
gulaktig farg. Losningar avsedda for infusion ska tillséattas infusionsvatska omedelbart.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska 10 x 1 goch 10 x 2 g

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

1 g Doktacillin innehaller 3 mmol Na*, vilket motsvarar ca 20 ml isoton natriumkloridlésning.

Den osmolalitet som I6sningen far beror pa vilken mangd Doktacillin som anvéands samt vilken vatska
som anvands vid spadningen. Beroende pa den méangd Doktacillin som ska administreras


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

rekommenderas vatten for injektionsvatskor eller natriumkloridlésning vid spadningen (se
nedanstaende tabell).

Typ av 16sning Beredningsanvishing

Ldshing for 1 g loses i 4 ml vatten for injektionsvétskor.
intramuskuldr injektion

Losning for intravends 1 g l6ses i 10 ml vatten for injektionsvatskor,

injektion 2 g l6ses i 20 ml vatten for injektionsvatskor.

Ldsning for intermittent 1 g léses i 100 ml isoton natriumkloridlésning,

infusion 2 g loses i 100 ml vatten for injektionsvatskor eller isoton

natriumkloridldsning.

Den erhallna I6sningen ansluts lampligen till en flervagskran.
Losningen infunderas i jamn takt under 20-30 minuter.

Mini-Set: Losningen bereds i Minibag plastbehallare med hjalp av
en dverforingsadapter.

Losning for kontinuerlig | 2 g l6ses i 15 ml vatten for injektionsvatskor

infusion Den erhallna lésningen blandas med lamplig
infusionsldsning:lsoton natriumkloridlésning, Ringer-acetat,
glukoslésning 50 mg/ml, glukosldsning med natrium och kalium,
Rehydrex med glukos.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7195

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 31 mars 1964

Datum for den senaste fornyelsen: 01 januari 2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-10-01



