Sp. zn. sukls291035/2023, sukls291036/2023, sukls291037/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Ampicillin Noridem 0,5 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Ampicillin Noridem 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Ampicillin Noridem 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

ampicilin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento 1é¢ivy pripravek

podan, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipadeé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ampicillin Noridem a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Ampicillin Noridem podan
Jak Vam bude piipravek Ampicillin Noridem podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ampicillin Noridem uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1. Co je pripravek Ampicillin Noridem a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ampicillin Noridem obsahuje 1é¢ivou latku ampicilin (aminopenicilin). Jedna se o
antibiotikum, které usmrcuje mnoho riiznych typt bakterii tim, Ze naruSuje tvorbu jejich bunéénych
stén, a proto miize byt pouzit k 1é¢b€¢ mnoha riznych onemocnéni.

Pripravek Ampicillin Noridem se pouziva k 1é¢b¢ nasledujicich infekci u dospélych, dospivajicich a
déti zptisobenych kmeny grampozitivnich i gramnegativnich bakterii, zejména u pacientt, u kterych
neni indikovano podani tsty.

Infekce dychacich cest:
- infekce usi, nosu, krku a vedlejsich nosnich dutin;
- infekce dolnich dychacich cest, jako jsou zanét pradusek a zapal plic.

Infekce kiize a mékkych tkani:
- ranné infekce;
- infekce po kousnuti zvifetem.

Infekce mocovych cest a pohlavnich orgéani:
- akutni a chronické zanéty ledvin (pyelonefritida), ledvinové panvicky (pyelitida), mocového
méchyfte (cystitida) a mocové trubice (uretritida).

Infekce zenského reprodukéniho systému:

- horecka po potratu, zanét vejcovodd, vajecnikli (adnexitida, salpingitida) a délohy (endo- a
parametritida), zanét panevni pobiisnice (panevni peritonitida), horec¢ka po porodu
(puerperalni horecka).

Infekce traviciho ustroji:
- infekce Zlucovych cest a Zlu¢niku (cholangitida, cholecystitida).



Ostatni infekce:

- Listerioza (bakterialni infek¢ni onemocnéni) veetné listeriové meningitidy (zanét mozkovych
blan zplsobeny listeriemi). Lécba miiZe byt provadéna spolecné s jinymi antibiotiky.

- Leptospirdza v kombinaci s jinymi antibiotiky.

- K 1é¢bé bakteriemie (bakterie v krvi), u niz existuje podezieni, Ze je spojena nebo
pravdépodobné souvisi s nékterou z vyse uvedenych infekci.

- K prevenci a 1é¢bé zanétu srdecnich chlopni nebo vnitini stény srdce u rizikovych osob.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude p¥ipravek Ampicillin Noridem podin

Piipravek Ampicillin Noridem Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(a) na sodnou stl ampicilinu;

- jestlize jste alergicky(a) na beta-laktamova antibiotika, jako jsou peniciliny nebo
cefalosporiny;

- jestlize jste nékdy mél(a) zloutenku (zezloutnuti ktize nebo o¢niho bélma) nebo poruchu
funkce jater v disledku pouzivani ampicilinu.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez Vam bude pripravek Ampicillin Noridem
podan.

Pokud mate alergii, priduskové astma nebo plisnové onemocnéni, informujte o tom svého osetfujiciho
Iékare. Objevi-li se ptiznaky alergie, zejména vyrazka, svédéni, zimnice, puchyiky, dusnost, tisen na
hrudi, nebo pokud se u Vas objevi priijem nebo bolest biicha, neprodlen¢ informujte svého 1ékare.

Rovnéz sdélte svému 1ékati, pokud jste nékdy zaznamenal(a) alergické reakce na peniciliny a
cefalosporiny.

Pokud mate infek¢éni mononukledzu (onemocnéni zptisobené viry), cytomegalovirovym onemocnénim
nebo chronickou lymfocytarni leukemii, je tieba se 1écbe ampicilinem vyhnout, protoze v t€chto
ptipadech se Castéji vyskytuji kozni reakce.

Pokud dostanete tézky a pretrvavajici prijem, je tieba zvazit spojitost se zanétem tlustého stieva a s
pouzivanim antibiotik (vodnaty prijem obsahujici krev a hlen, tupa, nelokalizovana az kolikovita
bolest biicha, horecka, prilezitostn€ nuceni na stolici, které neni doprovazeno uspokojivym
vyprazdnénim), ktery miize byt zivot ohrozujici. Okamzité to sdélte svému Iékati. V téchto pripadech
musi byt 1éCba ptipravkem Ampicillin Noridem okamzit€ ukoncena a lécba zahéjena na zakladé test
na patogen. Nesmi se uzivat léky, které zabranuji pohybu stiev.

U pacientl léCenych ampicilinem byly hlaseny zavazné kozni reakce, jako jsou Stevenstv-Johnsonliv
syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS) a akutni generalizovana exantematdzni pustuldza (AGEP) (viz bod 4. Mozné
nezadouci ucinky). Pokud se u Vas objevi rozsahla vyrazka s puchyfi a olupovanim ktize, zejména v
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sdélte to okamzit€ svému lékari.

Antibiotika jsou vhodna k 1é€bé zanétu Zluéniku a ZluCovych cest pouze u leh¢ich forem onemocnéni,
kde nedochazi k hromadéni Zluci.

Pti poruse funkce ledvin muiize 1ékar upravit davku.

Béhem dlouhodobé 1é¢by se doporucuje sledovani krevniho obrazu a také vysetieni funkce jater a
ledvin.

Béhem dlouhodobé 1écby muize dojit k pfemnozeni bakterii nebo plisni, které nejsou citlivé na
ampicilin. Pokud se objevi ptiznaky novych infekci, napt. afty, porad’te se s oSetfujicim 1ékarem.
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Pti infuzich je tfeba kazdych 48 hodin ménit misto podani.

Mezi plisnové infekce napadajici kiizi a nehty (dermatofyty) a penicilinem miZe existovat spolecny
antigenni vztah.

Tento 1écivy ptipravek mize také zménit vysledky testl na glukdzu v moci nebo aminokyseliny v
moci.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Ampicillin Noridem

Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nékteré Iéky mohou vést k problémim, pokud jsou uzivany
soucasn¢ s pripravkem Ampicillin Noridem.

Ptipravek Ampicillin Noridem nema byt podavan s jinymi antibiotiky, pokud to vyslovné nepiedepsal
osetiujici 1€kar, protoze n€kterd antibiotika mohou ucinek pfipravku Ampicillin Noridem zesilit,
zatimco jina mohou jeho G¢inku zabranit.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravki:

- Probenecid (1€k uzivany ke sniZeni hladiny kyseliny mo¢ové) - mize zvysit G¢inek ptipravku
Ampicillin Noridem.

Alopurinol (1€k uzivany k 1é¢b¢€ dny) - zvySuje se riziko vyrazky.

Atenolol (1ék uzivany k 1é¢b¢ srdce) - muze dojit ke sniZzeni vylu¢ovani atenololu mo¢i.
Antikoagulancia (uzivana k prevenci vzniku krevnich srazenin), jako je warfarin - mtze se
vyskytnout zvySeny sklon ke krvéaceni.

Peroralni vakciny proti bfiSnimu tyfu - mohou byt méné ucinné, pokud jsou podavany
soucasn¢ s pripravkem Ampicillin Noridem.

Methotrexat (1€k uzivany k 1€cbé artritidy (zanétu kloubt)) - mohou byt zvyseny toxické
ucinky methotrexatu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Lékat rozhodne, zda Vam miize byt ptipravek Ampicillin Noridem podavan béhem téhotenstvi nebo v
obdobi kojeni. Musite proto svého lékate informovat o ptipadném téhotenstvi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Na zaklad¢ dosavadnich zkuSenosti nema ampicilin zadny vliv na schopnost soustfedéni a reakce.
Vzacné vsak mohou nezadouci G¢inky (viz bod 4) vést k rizikiim pfi provadéni vyse uvedenych
¢innosti. To plati zejména v kombinaci s alkoholem.

Ptipravek Ampicillin Noridem obsahuje sodik

Ptipravek Ampicillin Noridem 0,5 g:

Tento 1€Civy piipravek obsahuje 32,9 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné injekcni
lahvic¢ce. To odpovida 1,6 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Ptipravek Ampicillin Noridem 1 g:
Tento 1écivy ptipravek obsahuje 65,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchyfiské) v jedné injekéni lahvicce.
To odpovida 3,3 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Ptipravek Ampicillin Noridem 2 g:
Tento 1écivy pripravek obsahuje 131,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské) v jedné injekéni lahvicce.
To odpovida 6,6 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.



3. Jak Vam bude piipravek Ampicillin Noridem podan
Ptipravek Ampicillin Noridem Vam bude podéan pouze 1ékatem.

Davkovani
Denni davka, kterou potfebujete, Vam individualné stanovi 1ékat.

Obecné plati nésledujici pokyny pro davkovani:

Dospéli a dospivajici starsi 12 let 2 g — 6 g denné ve 2 az 4 davkach
nitroziln€ nebo nitrosvalové

Déti a kojenci (1 mésic — 12 let) 25 mg — 50 mg/kg telesné hmotnosti
ve 4 davkach ve formé nitrozilni
injekce nebo infuze

Novorozenci

Méné nez 7 dni 30 mg — 60 mg/kg télesné hmotnosti
ve 2 davkach ve formée nitrozilni
injekce nebo infuze

7-21 dni 30 mg — 60 mg/kg télesné hmotnosti
ve 3 davkach ve forme nitrozilni
injekce nebo infuze

21-28 dni 30 mg — 60 mg/kg télesné hmotnosti
ve 4 davkach ve forme nitrozilni
injekce nebo infuze

Pii listeriové meningitidé, otravé krve a jinych zavaznych infekcich:

Dospéli a dospivajici starsi 12 let 8 g — 16 g denné nitrozilné jako
kratka injekce ve 3 az 4 davkach
Déti a kojenci (1 mésic — 12 let) 50 mg/kg télesné hmotnosti ve 4 az 6

davkach (max. 2 g kazdé 4 hodiny)
jako nitrozilni injekce nebo infuze

Novorozenci

mén¢ neZ 7 dni 100 mg/kg télesné hmotnosti ve 2
davkach ve formé nitrozilni injekce
nebo infuze

7-21 dni 100 mg/kg télesné hmotnosti ve 3
davkach ve forme nitrozilni injekce
nebo infuze

21-28 dni 100 mg/kg télesné hmotnosti ve 4
davkach ve forme nitrozilni injekce
nebo infuze

Obecné davkovaci doporuceni pro profylaxi endokarditidy:

Dospéli 2 g nitrozilng (do zily) v jednorazové
davce 30 az 60 minut pfed vykonem
Déti 50 mg/kg télesné hmotnosti nitrozilné

(do zily) v jednorazové davce 30 az
60 minut pred vykonem

U zanétu mozkovych blan je tieba vzit v uvahu obnoveni bariéry odd€lujici vnitini prosttedi mozku od
cévniho systému (hematoencefalicka bariéra) po zlepSeni a davku odpovidajicim zplisobem
nesnizovat.

Infekce s vysoce citlivymi bakteriemi a/nebo v mistech infekce, kde je dosazeno vysokych koncentraci
1écivé latky: tyto infekce 1ze 1é¢it dennimi davkami v dolni hranici rozmezi vyse uvedenych
davkovacich doporuceni.

U dospélych nesmi byt minimalni davka niz§i nez 1 g denné.
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Jakmile dojde ke klinickému zlepSeni, 1ékaf zméni 1é¢bu na aminopeniciliny podavané usty.

U predcasné narozenych déti a novorozenci je tfeba davku a/nebo davkovaci interval upravit s
ohledem na sniZzenou schopnost vylucovat ledvinami.

Pouziti u pacientii s poruchou funkce ledvin

U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin ma byt davka a/nebo davkovaci interval upraven podle
snizeného vylucovani ledvinami. V pfipadé t€zké poruchy ledvin mé byt pfekrocena davka 1 g
ampicilinu kazdych 8 h. Pokud je clearance kreatininu nizsi nez 10 ml/min, davkovaci interval se
prodlouzi na 12 az 15 h.

Clearance Kreatininu Parenteralni divka ampicilinu
nad 30 ml/min normalni davkovani
30 az 20 ml/min 2/3 bézné davky
méné nez 20 ml/min 1/3 bézné davky
Délka 1écby

Délku lécby uréi Iékat a bude zaviset na tom, jak se bude infekce vyvijet.

Infekce mocového a pohlavniho ustroji: nejméné 4 az 10 dni.

Infekce zptisobené beta-hemolytickymi streptokoky: nejméné 10 dni.

Zapal plic: 10 az 14 dni.

Zanét srdecni vystelky (endokarditida): 4 az 6 tydnti.

U ostatnich infekci: dal§ich 48 hodin po klinickém a/nebo bakteriologickém zhojeni nebo az 7 dni po
odeznéni horecky a po klinickém zlepSeni.

Zpiisob podani
Injekce do zily se podava pomalu po dobu nejméné 5 az 10 minut. Doba trvani infuze bude 20 az 30
minut.

Nitrosvalové a nitrozilni podani.
Nitrosvalové nebo nitrozilni injekce nebo jako prerusovana nebo nepfetrzita infuze.

JestliZe Vam bylo podéno vice pripravku Ampicillin Noridem, neZ mélo byt
Neni to pravdépodobné, protoze Vam tento 1€¢ivy pripravek poda 1ékat. Pokud si vSak myslite, Ze jste
mohl(a) dostat ptili§ mnoho ptipravku, ihned se obrat’te na svého 1ékate nebo zdravotni sestru.

Jestlize Vam nebyl podan piipravek Ampicillin Noridem
Pokud si myslite, ze jste vynechal(a) davku, obrat'te se na svého lékaie nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste prerusila 1é¢bu pripravek Ampicillin Noridem

I kdyz se Vase priznaky zleps$i nebo zcela vymizi, 1é¢ba piipravkem Ampicillin Noridem nesmi byt
nikdy pozménéna nebo pterusena, pokud Vam to nedoporuci Iékat. Timto se zabrani, aby se
onemocnéni znovu zhorsSilo nebo vratilo.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité kontaktujte 1€kaie, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich
ucink:



Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- kozni reakce projevujici se svédénim, zarudnutim kiize s pocity horka (vyrazkou) a kopiivkou.

Casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

- Typicka "ampicilinovad" vyrazka se objevuje po 8 az 10 dnech pfi prvnim pouziti; pii
opakovaném pouziti se objevuje 2. az 3. den. Vyrazka obvykle odezni béhem nékolika dni, a
to i ptes pokraCovani v 1€cbe.

Zda se, ze vyrazka se objevuje Castéji nez obvykle pii virovych infekcich, nedostate¢né
¢innosti ledvin nebo pfi davkéach vyssich nez 6 g/den.

Méné caste (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- Poruchy zazivaciho ustroji (bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, plynatost (viz
bod 2. Upozornéni a opatieni).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- 1ékova horecka, otok hrtanu, sérovd nemoc (alergicka reakce), zdnét malych cév (alergicka
vaskulitida), anémie zplisobena pired¢asnym rozpadem ¢ervenych krvinek;

tézky zanét kize (Lyelliv syndrom), Stevenstv-Johnsontiv syndrom (zavazné kozni
onemocnéni ovlivitujici celkovy stav s bolestivymi puchyfi na klizi, zejména v oblasti Ust, o¢i
a pohlavnich organt);

zavrat’, bolest hlavy;

zanét jater (hepatitida), hromadéni zIuci zptsobujici zeZloutnuti ktize nebo o¢niho bélma
(cholestaticka Zloutenka);

krystalurie pfi nitrozilnim podéani vysokych davek (masivni vylu¢ovani krystal kyseliny
mocove).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- docasné nebo trvalé poskozeni kostni dfen€, které vede ke snizeni tvorby krvinek
(myelosuprese), zmény v krevnim obraze, jako jsou trombocytopenie (sniZzeni poctu krevnich
desticek), agranulocytoza (vyznamné snizeni urcitého typu bilych krvinek), leukopenie
(snizeni poctu bilych krvinek) a eozinofilie (zvySeni poc¢tu urcité¢ho typu bilych krvinek),
nedostatek krve (anémie), snizeni poctu vSech typi krevnich bunék (pancytopenie) a zmény
srazlivosti krve (prodlouzeni doby krvaceni a protrombinového ¢asu);

zavazné priznaky precitlivélosti, jako jsou ob&hovy kolaps a/nebo dusnost (anafylakticky Sok);
U pacientll trpicich plisniovym onemocnénim ktize se mohou alergické reakce objevit i pfi
prvnim podani penicilinu;

zavazné zanétlivé kozni zmeény (exfoliativni dermatitida, erythema multiforme);

otok ktize nebo sliznic (angioneuroticky edém);

- bolest kloubu;

zanét ledvin (ptiznaky zahrnuji horecku, otok zejména v oblasti obliceje a/nebo krev v moci);
horecka;

pfechodné zvyseni hladin aminotransferaz (hodnota v krevnim testu dilezita pro zjisténi
¢innosti funkce jater).

Neni zndamo (frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit)

- dlouhodobé a opakované pouzivani tohoto pfipravku muze vést k infekci jinymi bakteriemi
nebo k pfemnozeni bakterii nebo kvasinkovych hub, které nejsou citlivé na antibiotika;

pfi bfisnim tyfu nebo pfi lécbe syfilidy se miize objevit horecka a kozni vyrazka v dasledku
rozkladu odumfelych bakterii a nasledného uvolnéni bakterialnich toxint;

podrazdéni centralni nervové soustavy, svalové zaSkuby a kieCe (pifi velmi vysokych sérovych
koncentracich ampicilinu, které mohou byt zptisobeny faktory, jako jsou zhorSena funkce
ledvin nebo pouzivani velmi vysokych davek);

paleni jazyka, zanét Ustni sliznice, sucho v ustech a zhorSené vnimani chuti;

zavazné kozni nezédouci reakce vcetné Iékovych reakci s eozinofilii a systémovymi pfiznaky
(DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni pustuldozy (AGEP).

Mohou se vyskytnout plisiiové infekce v ustech a v oblasti pohlavnich organ.
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Pfi nitrosvalové injekci se mtiZze objevit lokalni bolest.

Pti infek¢ni mononukledze (nakazliva infekce zplsobena herpesvirem zvanym virus Epsteina-
Barrové) je vysoka pravdépodobnost vyskytu vyrazky. Zvysena frekvence vyskytu vyrazky byla
pozorovana také u leukemie.

Bylo prokazano, ze zvysené hodnoty ASAT (aspartataminotransferazy) se vyskytuji v disledku
lokélniho uvolnéni v miste injekce a nemusi znamenat postizeni jater.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inktl, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ti¢inky mtZete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ampicillin Noridem uchovavat
Uchovavejte tento 1é¢ivy ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na injekéni lahvicce a
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po rekonstituci/nafedéni ma byt pfipravek pouzit okamzite.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domacim odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ampicillin Noridem obsahuje

- Lécivou latkou je ampicilin.
Ampicillin Noridem 0,5 g
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 0,5 g ampicilinu ve formé sodné soli ampicilinu.
Z4dné dalsi slozky neobsahuje.

Ampicillin Noridem 1 g
Jedna injekeni lahvicka obsahuje 1 g ampicilinu ve forme sodné soli ampicilinu.
Zadné dalsi slozky neobsahuje.

Ampicillin Noridem 2 g :
Jedna injekeni lahvicka obsahuje 2 g ampicilinu ve forme sodné soli ampicilinu.
Zadné dalsi slozky neobsahuje.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Jak pripravek Ampicillin Noridem vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Ampicillin Noridem se dodava v ¢irych injekénich lahvickach obsahujicich bily az téméft
bily prasek pro injek¢ni/infuzni roztok, uzavienych zatkou z chlorbutylové silikonové pryze a
uzavienymi bilymi hlinikovymi uzavéry (0,5 g), modrymi hlinikovymi uzavéry (1 g) a Cervenymi
hlinikovymi uzévéry (2 g).

Velikosti baleni: 1 nebo 10 injek¢énich lahvicek.

Na trhu nemusi byt uvedeny vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZzitel rozhodnuti o registraci
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,

Kypr

Vyrobce

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st km National Road Athens — Lamia, 14568
Krioneri, Attiki, Recko

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru
pod nasledujicimi nazvy:

Clensky stat Nizev Drzitel MA
Ampicillin Noridem . .
Ceskd republika | Ampicillin Noridem Noridem Enterprises
L : Limited
Ampicillin Noridem
Ampicillin Noridem 500 mg injektio-/infuusiokuiva-
aine liuosta varten
. Ampicillin Noridem 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine Noridem Enterprises
Finsko . -
liuosta varten Limited
Ampicillin Noridem 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine
livosta varten
Ampicillin Noridem 0,5 g prasak za otopinu za
injekciju/ infuziju
Chorvatsko Amplncﬂhn Noridem 1 g prasak za otopinu za injekciju/ N.orl.dem Enterprises
infuziju Limited
Ampicillin Noridem 2 g prasak za otopinu za injekciju/
infuziju
. Amp?"?ll?na Noqdem Noridem Enterprises
Italie Ampicillina Noridem Limited
Ampicillina Noridem
Ampicillin Noridem 500 mg por oldatos injekciohoz
vagy infzidhoz
\ Ampicillin Noridem 1 g por oldatos injekcidhoz vagy | Noridem Enterprises
Mad’arsko P -
infuzidhoz Limited
Ampicillin Noridem 2 g por oldatos injekciohoz vagy
infuzidhoz
Ampicillin Noridem 500 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung
y Ampicillin Noridem 1 g Pulver zur Herstellung einer Noridem Enterprises
Némecko L S -
Injektions-/Infusionslosung Limited
Ampicillin Noridem 2 g Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslésung
Ampicillin Noridem Noridem Enterprises
Norsko Ampicillin Noridem Limited




Ampicillin Noridem

Ampicillin Noridem
Ampicillin Noridem
Ampicillin Noridem

Polsko

Noridem Enterprises
Limited

Ampicillina Noridem
Ampicillina Noridem
Ampicillina Noridem

Portugalsko

Noridem Enterprises
Limited

Ampicillin Noridem 500 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/ Infusionslosung

Ampicillin Noridem 1 g Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/ Infusionslosung

Ampicillin Noridem 2 g Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/ Infusionsldsung

Rakousko

Noridem Enterprises
Limited

OUTCYST
OUTCYST
OUTCYST

Recko

DEMO SA

Ampicillin Noridem 0,5 g praSok na injek¢ény/infuzny
roztok

Ampicillin Noridem 1 g praSok na injekény/infuzny
roztok

Ampicillin Noridem 2 g praSok na injek¢ny/infuzny
roztok

Slovenska
republika

Noridem Enterprises
Limited

Ampicillin Noridem 500 mg polvo para solucion
inyectable y para perfusion

Ampicillin Noridem 1 g polvo para solucién inyectable
y para perfusion

Ampicillin Noridem 2 g polvo para solucion inyectable
y para perfusion

Spanélsko

Noridem Enterprises
Limited

Ampicillin Noridem
Ampicillin Noridem
Ampicillin Noridem

Svédsko

Noridem Enterprises
Limited

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 1. 2026

<

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Instrukce k pouZiti a zachazeni

Ampicillin Noridem 0.5 g

- Intramuskularni injekce:

Prések se rozpusti v 5 ml vody pro injekci.
- Intravenozni injekce:

Prasek se rozpusti v 5 ml vody pro injekci.
- Intravenozni infuze:

Prasek se rozpusti v 5 ml vody pro injekci. Pfipraveny roztok lze fedit 0,9% roztokem chloridu
sodného (9 mg/ml). Koncentrace nafedéného roztoku nema prekrocit 30 mg/ml.

Ampicillin Noridem 1 g:

- Intramuskularni injekce:

Prasek se rozpusti v 5 ml vody pro injekci.
- Intravenozni injekce:

Prasek se rozpusti v 5 ml vody pro injekci.
- Intravenozni infuze:




Prasek se rozpusti v 5 ml vody pro injekci. Pfipraveny roztok lze fedit 0,9% roztokem chloridu
sodného (9 mg/ml). Koncentrace nafedéného roztoku nema prekrocit 30 mg/ml.

Ampicillin Noridem 2 g

- Intramuskulérni injekce:

Prések se rozpusti v 10 ml vody pro injekci. Pfi intramuskularnim podani musi byt dodrzen obvykly
limit objemu injekce. Pokud celkova davka, ktera ma byt podana, presahne 5 ml, je tfeba objem
injekce rozdélit mezi vice nez jedno misto pro intramuskularni injekci, kterd jsou povazovana za
vhodna pro takové objemy.

Intravenozni injekce:

Prések se rozpusti v 10 ml vody pro injekeci.

- Intravendzni infuze:

Prasek se rozpusti v 10 ml vody pro injekei. Pfipraveny roztok lze fedit 0,9% roztokem chloridu
sodného (9 mg/ml). Koncentrace natfedéného roztoku nema piekrocit 30 mg/ml.

Koncentrace k rekonstituci jsou uvedeny nize:

Doporuceny
‘oz O(l:ljl g?e,l dla Skutecna koncentrace
pol . Vytla¢eny objem rekonstituovaného
ktery se ma roztoku
pridat pro
rekonstituci
Ampicillin Noridem 0,5
. P 5 ml 0,44 ml 91,9 mg/ml
Ampicillin Noridem 1 g 5 ml 0,76 ml 173,6 mg/ml
Ampicillin Noridem 2 g 10 ml 1,56 ml 173,0 mg/ml

Po rekonstituci je roztok Ciry a nazloutly.

Pted pouzitim injek¢ni lahvicku vizualn€ zkontrolujte. Injekéni lahvicka se smi pouzit pouze tehdy, je-
li roztok ciry a prakticky bez ¢astic. Roztok je uréen pouze k jednorazovému pouziti. pH po
rekonstituci: 8,0 az 10,0.

Piedavkovani

V ptipadé€ piedavkovani aminopeniciliny se v ojedinélych ptipadech vyskytly urologické piiznaky,
jako je hematurie a krystalurie, hemoragicka cystitida, intersticialni nefritida, oligurie, hyperkalemie
nebo porucha funkce ledvin, které byly dosud reverzibilni bez trvalych nasledkt. U pacienti s tézkou
poruchou funkce ledvin, epilepsii a meningitidou je riziko vyskytu téchto nezadoucich ucink
zvyseneé.

Pti dosazeni vysokych koncentraci v mozkomisnim moku se mohou objevit neurologické piiznaky
véetné zachvatu kieci.

V piipadé predavkovani je indikovano diisledné monitorovani vitalnich funkci a symptomaticka 1écba
vSech vyskytujicich se ptiznakt, pfi¢emz zvlastni pozornost je tieba vénovat elektrolytové a vodni
rovnovaze. Neexistuje zadné specifické antidotum.

Ampicilin lze z obéhu odstranit hemodialyzou.
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