Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ampicillin Sulbactam TZF, 500 mg + 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan i infuzji
Ampicillin Sulbactam TZF, 1 g + 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
i infuzji
Ampicillin Sulbactam TZF, 2 g + 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i
infuzji
Ampicillinum + Sulbactamum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ampicillin Sulbactam TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ampicillin Sulbactam TZF
3. Jak stosowac lek Ampicillin Sulbactam TZF

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ampicillin Sulbactam TZF

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ampicillin Sulbactam TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ampicillin Sulbactam TZF jest antybiotykiem dziatajacym bakteriobdjczo na bakterie
wywotlujace zakazenia. Zawiera dwa rdzne leki: ampicyling 1 sulbaktam. Ampicylina nalezy do grupy
lekéw zwanych “penicylinami”, ktorych dziatanie niekiedy moze by¢ zahamowane (unieczynnione).
Drugi dziatajacy sktadnik (sulbaktam) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Lek Ampicillin Sulbactam TZF wskazany jest w leczeniu nastepujacych zakazen wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na ampicyling z sulbaktamem:

e zakazenia goérnych drog oddechowych, w tym zapalenie zatok, zapalenie ucha srodkowego

i zapalenie migdatkow;

zakazenia dolnych drég oddechowych, w tym bakteryjne zapalenie ptuc i zapalenie oskrzeli,
zakazenia drog moczowych i odmiedniczkowe zapalenie nerek;

zakazenia skory i tkanek migkkich;

zakazenia rzezaczkowe.

Lek Ampicillin Sulbactam TZF moze by¢ rowniez podawany w okresie okotooperacyjnym w celu
zmniejszenia czgstosci wystepowania zakazen ran pooperacyjnych u pacjentéw po zabiegach
chirurgicznych jamy brzusznej lub w obrgbie miednicy, u ktorych moze dojs¢ do zakazenia
otrzewnowego.

Ampicillin Sulbactam TZF jest zalecany w leczeniu respiratorowego zapalenia ptuc i bakteriemii
(obecnos¢ bakterii we krwi) wywotanej przez Acinetobacter baumanii.




Ampicillin Sulbactam TZF moze by¢ stosowany zapobiegawczo po porodzie lub cieciu cesarskim w
celu zmniejszenia ryzyka pooperacyjnej posocznicy.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ampicillin Sulbactam TZF

Kiedy nie stosowaé leku Ampicillin Sulbactam TZF
Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ampicyling lub sulbaktam.
Jesli u pacjenta w przesztos$ci wystepowata nadwrazliwo$¢ na penicyliny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

= Jesli u pacjenta w przesztosci wystgpita reakcja alergiczna na penicyliny lub inne antybiotyki
beta-laktamowe, nalezy koniecznie powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczgciem
stosowania leku.

= Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, objawiajgca si¢ naglym wystapieniem
$wiszczgcego oddechu, trudnos$ciami z oddychaniem, obrzekiem powiek, twarzy lub ust,
wysypka lub swedzeniem, nalezy przerwa¢ podawanie leku i natychmiast zwrécic sie do
lekarza.

= Jedli u pacjenta wystapi biegunka po zastosowaniu antybiotyku, powinien zglosi¢ si¢ do
lekarza.

= Jesli wystapia nastepujace dziatania niepozadane: bol brzucha, $wiad, ciemne zabarwienie
moczu, zolte zabarwienie skory lub oczu, nudnosci (mdtosci) lub ogdlne zte samopoczucie,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Objawy te moga wskazywac na uszkodzenie
watroby spowodowane stosowaniem ampicyliny z sulbaktamem.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli:

e pacjent choruje na mononukleoze¢ zakazng (choroba wirusowa); u pacjenta z mononukleoza po
przyjeciu ampicyliny moze wystapi¢ wysypka skorna;

e u pacjenta stwierdzono choroby nerek i (lub) musi kontrolowaé¢ zawartos¢ sodu w diecie;

e u pacjenta wystapi nowe zakazenie (np. grzybica) podczas stosowania leku Ampicillin Sulbactam TZF;

lekarz moze wowczas zadecydowac o przerwaniu stosowania leku.
® U pacjenta wystapig cigzkie reakcje skorne (zaczerwienienie, wysypka). Lekarz podejmie decyzje, w
kwestii dalszego leczenia (patrz punkt 4).

Podczas dlugotrwatej terapii zalecane sa okresowe badania czynno$ci narzgdow wewnetrznych nerek,
watroby i uktadu krwiotworczego. Jest to szczegolnie istotne u noworodkow (szczegolnie
wcze$niakow) oraz niemowlat.

Lek Ampicillin Sulbactam TZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:

= allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej — chorobie charakteryzujacej si¢
nawracajacym zapaleniem stawow): zwigksza si¢ czestos¢ wystepowania wysypki skorne;j;

= antybiotyki aminoglikozydowe (np. streptomycyna, tobramycyna, gentamycyna);

= leki przeciwzakrzepowe (leki zapobiegajgce powstawaniu zakrzepow krwi), takie jak warfaryna:
moze si¢ zwiekszy¢ sktonnos¢ do krwawien;

= probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej, przy zwigkszonym stezeniu kwasu
moczowego we krwi) podawany jednoczesnie z amoksycyling moze zwigkszy¢ stezenie
antybiotyku w surowicy krwi;

= chloramfenikol, erytromycyna, sulfonamidy (antybiotyki): jednoczesne podawanie leku Ampicillin
Sulbactam TZF
z ktoryms z tych lekdw moze zmniejszy¢ dziatanie leku;

= doustne $rodki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny: istnieje ryzyko, ze zmniejszy si¢
skuteczno$¢ dziatania §rodka antykoncepcyjnego; w celu uniknigcia nieplanowanej cigzy, nalezy
zastosowa¢ dodatkowo niehormonalng metod¢ antykoncepcji;

2
PL_ztw_25.05.2022 zmPSUSA_11.12.2024 21.08.2025 v8



= metotreksat (lek stosowany np. w reumatoidalnym zapaleniu stawow, w chorobach
nowotworowych): ampicylina moze zwigkszy¢ jego toksycznos¢;

= kwas salicylowy, indometacyna, fenylbutazon: mogg wydtuzy¢ okres eliminacji penicylin
Z organizmu.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

U pacjentéw leczonych ampicyling wyniki oznaczen glukozy w moczu mogg by¢ falszywie dodatnie
i dlatego, jesli konieczne jest wykonanie takiego oznaczenia, zaleca si¢ uzywanie testow
enzymatycznych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania leku Ampicillin Sulbactam TZF w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna
zastosowanie tego leku za konieczne.

Podczas stosowania leku Ampicillin Sulbactam TZF nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn jest nieznany.

Lek Ampicillin Sulbactam TZF zawiera séd
Lek Ampicillin Sulbactam TZF, 500 mg + 250 mg zawiera 59,15 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli

kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 2,957 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w
diecie u 0sob dorostych.

Lek Ampicillin Sulbactam TZF, 1 g + 500 mg zawiera 112,435 mg sodu (glownego sktadnika soli
kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 5,622 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w
diecie u 0sob dorostych.

Lek Ampicillin Sulbactam TZF, 2 g + 1 g zawiera 223,75 mg sodu (glownego sktadnika soli
kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 11,187 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w
diecie u 0sob dorostych.

Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozpuszczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczaniu
catkowitej zawarto$ci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu (patrz punkt ,,Instrukcja
przygotowania leku do uzycia i sposoéb podawania”).

Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow z zaburzong czynnos$cig nerek i u pacjentdow kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie

3. Jak stosowa¢ lek Ampicillin Sulbactam TZF

Pacjent nie stosuje tego leku samodzielnie.
Lek poda pacjentowi odpowiednio przygotowana osoba, czyli lekarz lub pielggniarka.

Ampicillin Sulbactam TZF mozna podawa¢ we wstrzyknieciach domie$niowych lub dozylnych lub w
infuzji dozylnej.

Zalecana dawka

Dorosli
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Zwykle podaje sie 1,5 g do 12 g na dobe w dawkach podzielonych co 6-8 godzin.
Nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 12 g leku Ampicillin Sulbactam TZF (4 g sulbaktamu).
Zakazenia o 1zejszym przebiegu mozna leczy¢, podajac lek co 12 godzin.

Dawka dobowa leku Ampicillin Sulbactam TZF (ampicylina

Stopien ciezkos$ci zakazenia + sulbaktam)

Lekki 159do3g(1g+05gdo2g+1g)
Umiarkowany do6g(4g+2q)
Ciezki do12g(8g+409)

Dawkowanie w leczeniu respiratorowego zapalenia phuc i bakteriemii o etiologii Acinetobacter
baumanii.

Zalecana dawka dobowa wynosi 18 g (12 g + 6 g) w 6 dawkach podzielonych.

W literaturze medycznej opisano stosowanie jeszcze wyzszych dawek dobowych w tym wskazaniu.

W zapobieganiu zakazeniom chirurgicznym nalezy podac 1,5 g do 3 g produktu Ampicillin Sulbactam
TZF podczas znieczulania, co zapewni odpowiedni okres do osiagnigcia terapeutycznych stezen leku
w surowicy krwi i tkankach podczas zabiegu. Dawk¢ mozna powtarzaé¢ co 6-8 godzin; podawanie leku
konczy si¢ po 24 godzinach od zakonczenia wigkszos$ci zabiegéw chirurgicznych, chyba ze wskazany
jest kolejny cykl terapeutyczny produktem Ampicillin Sulbactam TZF.

W leczeniu niepowiktanej rzezaczki lek Ampicillin Sulbactam TZF mozna podawaé w postaci
pojedynczej dawki 1,5 g. Aby zwiekszy¢ stezenie i przedtuzy¢ dziatanie ampicyliny i sulbaktamu w
osoczu krwi, nalezy poda¢ doustnie 1,0 g probenecydu.

Dzieci, niemowle¢ta i noworodki

Dawka leku Ampicillin Sulbactam TZF w leczeniu wiekszos$ci zakazen u dzieci, niemowlat i
noworodkow wynosi 150 mg/kg mc. na dobe (odpowiada to dawce 100 mg/kg mc. ampicyliny na
dobe oraz 50 mg/kg mc. sulbaktamu na dobe).

Dzieciom, niemowletom i noworodkom Ampicillin Sulbactam TZF podaje si¢ co 6-8 godzin, zgodnie
z ogolnie przyjetym dawkowaniem ampicyliny.

U noworodkdéw w pierwszym tygodniu zycia (szczegolnie u wezesniakow) zalecana dawka wynosi
75 mg/kg mc. na dobe (odpowiada to dawce 50 mg/kg mc. ampicyliny na dobe oraz 25 mg/kg mc.
sulbaktamu na dobg) w dawkach podzielonych co 12 godzin.

U dzieci 0 masie < 40 kg zalecana dawka wynosi 300 mg (200 mg ampicyliny + 100 mg
sulbaktamu)/kg mc. na dobe w dawkach podzielonych co 6 godzin.

Jesli w trakcie stosowania leku pacjent odnosi wraZenie, Ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe,
Ppowinien wrocic sie do lekarza.

Czas leczenia
Czas leczenia ustali lekarz w zaleznos$ci od ciezkosci 1 rodzaju zakazenia. Nalezy przestrzegac zalecen
lekarza.

Sposéb podawania i przygotowania roztworow
Szczegbdlowe informacje podano na koncu ulotki w czesci przeznaczonej dla personelu medycznego -
,Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ampicillin Sulbactam TZF

Podanie pacjentowi dawki wigkszej niz zalecana jest mato prawdopodobne. Jesli pacjent uwaza,

ze podano mu dawke wigksza niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym,
farmaceuta lub pielegniarkg tak szybko, jak jest to mozliwe. Przedawkowanie leku moze doprowadzi¢
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do nasilenia dziatan niepozadanych, w tym do podraznienia osrodkowego uktadu nerwowego

1 wystgpienia drgawek.

W razie watpliwosci dotyczacych sposobu podawania leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Pominigcie zastosowania leku Ampicillin Sulbactam TZF

W przypadku pominigcia dawki leku o statej, okreslonej porze, lek nalezy podac jak najszybciej, jesli
czas do podania kolejnej dawki jest wystarczajaco dlugi, lub kontynuowac¢ regularne podawanie leku.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ampicillin Sulbactam TZF

Wazne jest, aby lek stosowa¢ zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac leczenia
dlatego, ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wczesnie, zakazenie
moze powrocic.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Rzadko (wystgpuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
czerwonawe, nieuniesione, w ksztalcie tarczy celowniczej lub okragte plamy na tutowiu, czesto z
centralnie potozonymi pecherzami, tuszczeniem si¢ skory, owrzodzeniami jamy ustnej, gardia,
nosa, narzgdow plciowych i oczu. Te cigzkie wysypki skorne mogg by¢ poprzedzone gorgczka i
objawami grypopodobnymi (zesp6t Stevensa-Johnsona lub toksyczna nekroliza naskorka);

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone wezty chtonne (zesp6t DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek);

- biegunka o znacznym nasileniu, utrzymujaca si¢ przez dtuzszy czas lub zawierajaca krew,
przebiegajaca z bolem brzucha i gorgczka; moze ona by¢ objawem cigzkiego zapalenia jelit
(nazywanego rzekomobloniastym zapaleniem jelit), mogacego wystepowac po zastosowaniu
antybiotykow.

- Cigzkie reakcje skorne z pecherzami, luszczeniem si¢ skory i zmianami martwiczymi (rumien
wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory)

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nagly $wiszczacy oddech, obrzgk ust, twarzy lub ciata, wysypka, omdlenie lub trudnosci w
potykaniu, wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioworuchowy (ciezka reakcja alergiczna);

- obrzek twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta z trudnosciami podczas potykania lub oddychania (obrzgk
naczynioruchowy), wysypka skorna (rumien), pecherze, zaczerwienienie lub zasinienie skory
(pokrzywka);

- czerwona tuskowata rozlegla wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami, z towarzyszaca
goraczka. Objawy pojawiaja si¢ zazwyczaj na poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka
krostkowa);

- bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji uczuleniowe;j
zwanej zespotem Kounisa.

» Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie przerwaé przyjmowanie leku
i natychmiast poinformowa¢ o tym lekarza lub udac si¢ do izby przyje¢ najblizszego szpitala.

Inne dzialania niepozadane, o ktorych nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapia

Bardzo czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
— biegunka
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Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow):
— nudnosci, bdle brzucha

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

— matoptytkowos¢ (niedobor ptytek krwi, warunkujacych jej krzepliwosc)
—  bol glowy, sennosc

— uczucie zmeczenia

— wymioty, zapalenie jezyka

— hiperbilirubinemia (zwigkszone stezenie bilirubiny)

Rzadko (wystgpuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
— drgawki, zawroty gtowy

— zapalenie okreznicy

— kanalikowo-$rédmiazszowe zapalenie nerek

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

— kandydoza (zakazenie drozdzakami), zmniejszona wrazliwo$¢ bakterii chorobotwdrczych
na stosowany antybiotyk

— zmiany liczby réznych rodzajéw krwinek: pancytopenia (niedobdr wszystkich prawidtowych
elementow morfotycznych krwi: krwinek czerwonych, biatych i ptytek krwi), wydtuzony czas
krzepniecia krwi, znaczne zmniejszenie liczby granulocytoéw, zmniejszenie liczby leukocytow,
zmnigjszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych, niedokrwisto$¢, w tym niedokrwisto$¢
hemolityczna (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, w tym wynikajgce z rozpadu
krwinek), eozynofilia, plamica matoptytkowa

— jadlowstret

— objawy uszkodzenia uktadu nerwowego (m.in. zmiany nastroju, pobudzenie, bezsenno$¢,
depresja, psychozy, drgawki, zaburzenia widzenia, szumy w uszach)

— alergiczne zapalenie naczyn

—  duszno$¢

— krwawe wymioty, krwotok z jelita cienkiego i (lub) okreznicy, zapalenie btony §luzowej jamy
ustnej, suchos¢ w ustach, bole w nadbrzuszu, zaburzenia smaku, wzdgcia, czarny wlochaty
jezyk

— zastoj zokci (cholestaza), zaburzenia czynnosci watroby, zolttaczka, zwigkszona aktywnosé
enzymow watrobowych

— Dbole stawow

— zapalenie btony §luzowej

— wysypka, $wiad, reakcje skorne, pokrzywka

— zaburzenie agregacji plytek krwi

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek Ampicillin Sulbactam TZF

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
(EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ampicillin Sulbactam TZF
Substancja czynng leku jest ampicylina (w postaci ampicyliny sodowej) oraz sulbaktam (w postaci

sulbaktamu sodowego).

Ampicillin Sulbactam TZF, 500 mg + 250 mq: 1 fiolka zawiera 500 mg ampicyliny oraz 250 mg
sulbaktamu.

Ampicillin Sulbactam TZF, 1 g + 500 mg: 1 fiolka zawiera 1 g ampicyliny oraz 500 mg sulbaktamu.

Ampicillin Sulbactam TZF, 2 g + 1 g: 1 fiolka zawiera 2 g ampicyliny oraz 1 g sulbaktamu.

Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Ampicillin Sulbactam TZF i co zawiera opakowanie
Biatly lub prawie biaty proszek.

Opakowanie: jedna fiolka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Tel.: 22-811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
W celu uzyskania dodatkowych informacji, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Szczegolowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych http://www.urpl.gov.pl/pl.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia i sposéb podawania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Ampicillin Sulbactam TZF oraz aminoglikozydy nalezy przygotowywac i podawa¢ oddzielnie ze wzgledu
na dezaktywacje in vitro aminoglikozydoéw przez wszystkie aminopenicyliny.

Sporzadzanie roztworow

Wstrzvkniecie domiesniowe

Ampicillin Sulbactam TZF rozpusci¢ w 3,2 mL jatowej wody do wstrzykiwan lub innego zgodnego
roztworu (np. izotoniczny roztwor chlorku sodu, 5% wodny roztwor glukozy). Aby wstrzyknigcie nie byto
bolesne, do sporzadzenia roztworu mozna zastosowac 0,5% jatowy roztwor bezwodnego chlorowodorku

lidokainy.

Wstrzykniecie dozylne

Ampicillin Sulbactam TZF rozpusci¢ w co najmniej 3,2 mL jatowej wody do wstrzykiwan lub innego
zgodnego roztworu (np. izotoniczny roztwdr chlorku sodu, 5% wodny roztwor glukozy) i podawa¢ powoli
(przez co najmniej 3 minuty).

Infuzja dozylna

Ampicillin Sulbactam TZF rozpusci¢ w co najmniej 3,2 mL jatlowej wody do wstrzykiwan lub innego
zgodnego roztworu (np. izotoniczny roztwor chlorku sodu, 5% wodny roztwor glukozy). Ostateczng
objetos¢ roztworu do infuzji nalezy uzyskac przez dodanie odpowiedniego rozpuszczalnika (nie stosowaé
wody do wstrzykiwan). Podawa¢ dozylnie w postaci infuzji przez 15-30 minut.

Aby zapewni¢ catkowite rozpuszczenie leku, nalezy odczekac¢ kilka minut, az do momentu catkowitego
rozpuszczenia substancji czynnych i ustagpienia piany.

Sulbaktam sodowy jest zgodny z wigkszoscig rozpuszczalnikow dozylnych, jednak ampicylina sodowa, a
tym samym lek Ampicillin Sulbactam TZF, jest mniej stabilny w roztworach zawierajacych glukoze lub
inne weglowodany, nie nalezy go zatem laczy¢ z produktami krwiopochodnymi ani z hydrolizatami biatek.

Ampicylina, a tym samym lek Ampicillin Sulbactam TZF, jest niezgodna z aminoglikozydami i nie nalezy
jej mieszac
w tym samym pojemniku.

Stezony roztwor do wstrzykiwan domie$niowych nalezy zuzy¢ w ciagu 1 godziny po sporzadzeniu.

Roztwory przeznaczone do wstrzykiwan i infuzji dozylnych zachowuja trwato$¢ w zaleznoéci od uzytego
rozcienczalnika i temperatury przechowywania

Rozpuszczalnik Stezenie ampicylina | Okres przydatnos$ci do uzycia
+ sulbaktam [h]
25°C 4°C
Woda do wstrzykiwan do 45 mg/mL 8
45 mg/mL 48
do 30 mg/mL 72
8
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0,9% roztwor chlorku sodu do do 45 mg/mL 8
wstrzykiwan 45 mg/mL 48

do 30 mg/mL 72
M/6 Roztwor mleczanu sodu do 45 mg/mL 8

do 45 mg/mL 8
5% wodny roztwor glukozy 15 do 30 mg/mL 2

do 3 mg/mL 4

do 30 mg/mL 4
5% roztwor glukozy w 0,45% roztworze do 3 mg/mL 4
NaCl do 15 mg/mL 4
10% wodny roztwor cukru do 3 mg/mL 4
inwertowanego do 30 mg/mL 3
Roztwor Ringera z dodatkiem mleczanu do 45 mg/mL 8

do 45 mg/mL 24

9
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