Sp. zn. sukls53003/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta
Ampicillin/Sulbactam Noridem 1 g/0,5 g prasek pro injekcni/infuzni roztok
ampicilin/sulbaktam

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez Vam bude tento 1éCivy ptipravek podan,

protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Ampicillin/Sulbactam Noridem a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ampicillin/Sulbactam Noridem
podéan

Jak Vam bude pripravek Ampicillin/Sulbactam Noridem podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ampicillin/Sulbactam Noridem uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk W

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

Ptipravek Ampicillin/Sulbactam Noridem je antibiotikum, které plsobi tak, Ze usmrcuje bakterie
zpusobujici infekce. Obsahuje dve rizné 1éCivé latky, ampicilin a sulbaktam. Ampicilin patfi do
skupiny 1ékti nazyvanych peniciliny, které mohou v nékterych ptipadech ptestat tic¢inkovat
(inaktivovat se). Druha 1éciva latka (sulbaktam) tomu zabranuje.

Pripravek Ampicillin/Sulbactam Noridem je vhodny k 1écbé nasledujicich infekci u dospélych,

dospivajicich a déti:

- zavazné akutni infekce ucha, nosu a krku, v¢etné zanétu stfedniho ucha (otitis media),
vedlejSich nosnich dutin (sinusitida) a hrtanové ptiklopky (epiglotitida), se zndmkami a
ptiznaky postihujicimi celé télo;

- nahlé zhorseni dlouhodobého zanétu pradusek (po stanoveni diagnézy);

- bakterialni infekce plic ziskané mimo nemocnici (komunitni pneumonie);

- infekce ledvin a dolnich cest mocovych, veetné zanétu ledvin (pyelonefritida);

- infekce btisni dutiny (intraabdominalni infekce);

- infekce Zenskych pohlavnich orgéni;

- infekce ktize a mékkych tkani, zejména hlubsich vrstev klize, infekce po kousnuti zvitetem,
zavazné zubni infekce (zubni abscesy) s lokalnim Sitenim infekce.

Kombinace ampicilin/sulbaktam je pouzivana k prevenci infekci spojenych s operaci bticha a panve u
dospélych.

Pti pouzivani ptipravku Ampicillin/Sulbactam Noridem je tfeba brat v uvahu obecné pfijimana

doporuceni pro spravné pouzivani antibiotik.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Ampicillin/Sulbactam Noridem
podan

Pripravek Ampicillin/Sulbactam Noridem Vam nesmi byt podan



jestlize jste alergicky(a) na ampicilin, sulbaktam nebo jina beta-laktamova antibiotika (napf-.
peniciliny nebo cefalosporiny) kvtli zvySenému riziku anafylaktického Soku (zavazna alergicka
reakce);

jestlize trpite infekéni mononukledzou nebo lymfocytarni leukemii (onemocnéni bilych
krvinek), vzhledem k riziku rozsahlého zarudnuti ktize (kozni reakce podobna spalnickam).

Upozornéni a opatieni
Pted podanim ptipravku Ampicillin/Sulbactam Noridem se porad'te se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Z bezpecnostnich divodi je tfeba kontrolovat hladiny jaternich enzymu a metabolismus cukri
(glukozy), pokud 1écba trva déle nez 1 tyden, ackoli neexistuji klinicky vyznamné dikazy, Ze by
pouziti ampicilinu/sulbaktamu mélo u pacientt s diabetem vliv na dostupnost glukozy.

U pacientd 1é¢enych peniciliny byly pozorovany zavazné a prilezitostné smrtelné alergické
reakce (anafylaktické reakce), a to i v pripad¢€, kdy byly ptipravky obsahujici 1é¢ivé latky
ptipravku Ampicillin/Sulbactam Noridem (ampicilin/sulbaktam) podany nitrosvalové (do svalu)
a nitrozilné (do zily).

Pokud jste jiz v minulosti mél(a) alergickou reakci na penicilin a cefalosporiny a/nebo na latky
vyvolavajici alergie (alergeny), protoze existuje vyssi pravdépodobnost, Ze se tyto reakce
mohou objevit.

Pokud se béhem 1éCby timto pripravkem objevi alergické reakce, je nutné 1écbu antibiotikem
ukoncit a 1ékat musi stanovit vhodna 1é¢ebna opatfeni. Zavazné akutni alergické reakce
vyZzaduji okamzitou neodkladnou 1écbu epinefrinem (latka stimulujici ¢innost srdce), kyslikem,
nitrozilni aplikaci steroidti (protizanétlivé 1€ky) a opatienimi k zajisténi priichodnosti dychacich
cest, pfipadné umélym dychanim pomoci intubace (zavedeni trubice do pradusnice).

Pokud podstupujete dlouhodobgjsi 1é¢bu (déle nez 14 dni) timto ptipravkem. Bude nutné
pravideln€ kontrolovat krevni obraz a funkci ledvin. Tyto kontroly jsou obzvlasté dulezité u
novorozencil, zejména u predCasné narozenych déti.

Pokud se objevi ptiznaky infekce (nadmeérny rust necitlivych mikroorganismu, vcetné plisni), je
treba 1écbu timto pripravkem ukoncit a/nebo zahajit vhodnou 1é¢bu.

Pokud se béhem 1éCby objevi priznaky zavazné nezddouci kozni reakce, okamzité informujte
svého oSettujiciho 1€kare. Lécbu pripravkem Ampicillin/Sulbactam Noridem je tfeba ukoncit a
zahajit vhodnou lécbu (viz bod 4).

Pokud se u Vas béhem 1écby timto pripravkem nebo po ni (az 2 mésice) objevi zavazny a
pretrvavajici prijem, okamzité informujte svého 1ékare.

Pokud mate bolesti biicha, svédéni, tmavou moc¢, zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, pocit na
zvraceni nebo se celkové necitite dobte, okamzité to sdélte svému Iékati. Tyto ptiznaky mohou
naznacovat poskozeni jater, ke kterému muze dojit pfi podavani ampicilinu/sulbaktamu (viz bod
4).

Tento 1éCivy ptipravek se nesmi misit s krevnimi slozkami ani s roztoky obsahujicimi bilkoviny.

Laboratorni vySetieni
Lécba pripravkem Ampicillin/Sulbactam Noridem miiZe ovlivnit nasledujici laboratorni vysetieni:

Neenzymatické metody stanoveni cukru v moci mohou vykazovat pozitivni vysledek.
Ovlivnéni testu na urobilinogen (slouZzi k detekci onemocnéni nebo poskozeni jater).

Po podéani ampicilinu t€hotnym Zenam bylo pozorovano docasné snizeni plazmatické
koncentrace riznych estrogenti. Tento uc¢inek se miize vyskytnout také béhem lécby pripravkem
Ampicillin/Sulbactam Noridem.



Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Ampicillin/Sulbactam Noridem
Informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a), nebo které
mozna budete uzivat.

Nasledujici 1é¢ivé ptipravky jsou s pripravkem Ampicillin/Sulbactam Noridem neslucitelné
(vizudlnimi ptiznaky neslucitelnosti jsou srazeni, zakaleni nebo zména barvy) a musi byt proto podany
odd¢lené:

- Aminoglykosidy (urcita skupina antibiotik); ptipravek Ampicillin/Sulbactam Noridem se nema
misit s aminoglykosidy v injekéni stiikacce nebo infuznim roztoku. Smés ampicilinu s
aminoglykosidy vede ke znacnému vzdjemnému potlaceni aktivity. Ob¢ latky maji byt podéany
na riznych mistech v rozmezi nejméné 1 hodiny.

- metronidazol; injek¢ni derivaty tetracyklinu, jako je oxytetracyklin, rolitetracyklin a doxycyklin
(antibiotika pouzivana k 1é¢b¢é bakterialnich infekcei);

- sodné stl thiopentalu; suxamethonium-chlorid (celkové anestetikum)

- prednisolon (steroidni 1€k pouzivany k 1é¢b¢ pruduskového astmatu, alergickych reakei atd.)

- 2% roztok prokainu (lokalni anestetikum)

- norepinefrin (pouZziva se ke zvySeni krevniho tlaku u pacientd s nizkym krevnim tlakem).

Dalsi antibiotika nebo chemoterapeutické pripravky

- Bakteriostatické ptipravky (antibiotika, ktera brani riistu nebo mnozZeni bakterii, jako jsou
tetracykliny, erythromycin, chloramfenikol a sulfonamidy): nema Vam byt podavan zadny z
téchto 1écivych ptipravki spolecné s ptipravkem Ampicillin/Sulbactam Noridem, protoze to
muze oslabit jejich ucinek.

Antikoagulancia

Antikoagulancia (ptipravky zabranujici srazeni krve): peniciliny podavané injekéné mohou ovlivnit
srazlivost krve a jejich ucinek se miize zesilit pfi soubézném podani 1éCivych ptipravkl zabranujicich
srazeni krve.

Methotrexat

- Soubézné podani methotrexatu (pouzivany k 1é¢bé revmatickych onemocnéni, Crohnovy
choroby a nékterych typti rakoviny) a penicilinil vede ke snizeni vylu¢ovani methotrexatu, coz
muze vést ke zvySeni vyskytu nezadoucich ucinkt u tohoto 1é¢ivého pripravku. Pacienti maji
byt peclive sledovani; je tieba zvazit zvyseni davky a prodlouzené podani leukovorinu.

Alopurinol
- U pacientt se dnou 1écenych alopurinolem je vétsi pravdépodobnost vyskytu koznich reaket,
je-li soub&zné podan ampicilin/sulbaktam.

Probenecid

- Protoze potlacuje vylucovani ledvinami (tubularni sekreci), soub&ézné podani probenecidu
(uzivany k 1écbé dny) vede k vysSSim a déle trvajicim koncentracim ampicilinu a sulbaktamu v
krvi a koncentracim ampicilinu v Zlu¢i, prodluzuje dobu potiebnou k poklesu maximalnich
koncentraci té€chto latek v krvi o polovinu (poloc¢as eliminace) a zvySuje riziko nezadoucich
ucinkd.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez je Vam tento pfipravek podan.

Lékar rozhodne, zda Vam ma byt tento 1éCivy piipravek podan béhem téhotenstvi, a to az poté, co se
ujisti, Ze ptinosy prevazi nad moznymi riziky.

Bylo hléSeno, Ze ampicilin a sulbaktam se v malém mnozZstvi vylucuji do matetského mléka.
Neocekavaji se zadné ucinky na kojené novorozence/déti, protoze systémova expozice kojici Zeny
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ampicilinem/sulbaktamem je zanedbatelna. Ampicilin/sulbaktam Vam mtize byt podavan v obdobi
kojeni.

Pokud se u Vaseho ditéte objevi zazivaci potize (prijjem, plisiova infekce) nebo alergické reakce,
neprodlené se porad’te se svym lékafem, protoze v takovém piipadé muiize byt nutné kojeni prerusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Ampicillin/Sulbactam Noridem nema vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Ampicillin/Sulbactam Noridem obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 115,1 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekcni
lahvicce. To odpovida 5,8 % doporucené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Maximalni doporucena denni davka tohoto 1é¢ivého ptipravku obsahuje 920,8 mg sodiku (hlavni
slozka kuchyniské soli). To odpovida 46 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku
potravou pro dospélého.

3. Jak Vam bude pripravek Ampicillin/Sulbactam Noridem podan

Ptipravek Ampicillin/Sulbactam Noridem Vam bude podan pouze 1ékafem nitrosvalové (do svalu)
nebo nitroziln¢ (do Zzily).

Po rekonstitutci/naredéni Vam bude podana davka nitrosvalovou nebo nitrozilni injekci, nebo
nitrozilni infuzi.

Velikost denni davky bude urcena l1ékatem. Pokud Iékat neurci jinak, obvykld davka je:

Pouziti u dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti vyssi nez 40 kg
Doporucena davka ampicilinu/sulbaktamu je 0,5 g/0,25 gaz 2 g/ 1g kazdych 6 az 8 hodin. Maximalni
denni davka je 8 g ampicilinu/4 g sulbaktamu.

V zavislosti na zavaznosti onemocnéni muze byt doporuceno castéjsi nebo méné Casté podani
ptipravku Ampicillin/Sulbactam Noridem. Méné zavazné stavy lze 1éCit davkou ptipravku
Ampicillin/Sulbactam Noridem kazdych 12 hodin.

K 1é¢be nekomplikované kapavky se piipravek Ampicillin/Sulbactam Noridem podava jako
jednorazova nitrosvalova davka pripravku Ampicillin/Sulbactam Noridem 2x 1 g/0,5 g, ekvivalent 2 g
ampicilinu a 1 g sulbaktamu). V tomto pfipad¢ je navic tfeba uzit 1 g probenecidu, aby se dosahlo
delsiho trvani sérovych hladin téchto 1écivych latek.

Prevence chirurgickych infekei

Pti podani anestezie se pouziva injekéni roztok ampicilinu/sulbaktamu v davee 1 g/0,5 g az2 g/1 g.
Tyto davky lze opakovat v intervalu 6-8 hodin; po 24 hodinach se podavani ptipravku ukon¢i, pokud
neexistuje terapeuticka indikace k podavani ampicilinu/sulbaktamu.

Pouziti u dospivajicich s télesnou hmotnosti do 40 kg, u déti, batolat, kojenci a novorozencu
Dospivajicim s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg, détem, batolatiim, kojenclim a novorozenctim od
druhého tydne Zivota je obvykle podana denni davka 100 mg/50 mg/kg rozdélena do neékolika davek
podanych kazdych 6 nebo 8 hodin.

U novorozencl v prvnim tydnu zZivota (zejména u predCasné narozenych déti) je doporucend denni
davka 50 mg/25 mg/kg ve 2 samostatnych davkach v 12hodinovych intervalech.

PouZiti u pacienti s poruchou funkce ledvin



U pacienti s té¢Zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 30 ml/min nebo méng¢) se
vylucovani ampicilinu a sulbaktamu chova stejné, takze pomér koncentraci obou latek v krvi zlistava
rovnéz nezménén. U téchto pacienti je tieba prodlouzit intervaly mezi davkami ptipravku
Ampicillin/Sulbactam Noridem v souladu se standardnim postupem pti 1é€bé ampicilinem.

Doporucena davka u pacientd s poruchou funkce ledvin:

Clearance kreatininu (ml/min) Davkovaci interval
>30 6 az 8
15 az 30 12 h
5az 14 24 h
<5 48

Pouziti u dialyzovanych pacientii

Ampicilin a sulbaktam jsou v rovhomérné mitre vylu¢ovany z krevniho obéhu hemodialyzou.
Ptipravek Ampicillin/Sulbactam Noridem ma byt podan ihned po dialyze a poté v 48hodinovych
intervalech az do dalsi dialyzy.

K prevenci chirurgickych infekci méa byt podéano 1 g/0,5 g az 2 g/1 g ampicilinu/sulbaktamu pfi
navozeni anestezie, aby byl béhem vykonu dostatek ¢asu na dosazeni ucinnych koncentraci 1é¢ivych
latek v krvi a tkanich. Davka piipravku Ampicillin/Sulbactam Noridem muiZze byt opakovana kazdych
6 az 8 hodin. Preventivni podani pfipravku Ampicillin/Sulbactam Noridem se obecné ukoncuje 24
hodin po operaci, pokud neni doporuceno terapeutické davkovani ptipravku Ampicillin/Sulbactam
Noridem.

Pacienti s poruchou funkce jater:
Neni nutna zadna uprava davky u pacientti s poruchou funkce jater.

Starsi pacienti:

Neni nutna zadna uprava davky u starSich osob bez poruchy funkce ledvin.

Délka lécby

Délku 1écby urci Iékar a bude zaviset na prubéhu onemocnéni. V zavislosti na zavaznosti infekce je
délka 1é¢by obvykle 5 az 14 dni. V zavaznych ptipadech onemocnéni miize byt 1é¢ba prodlouzena.
Lécba ma pokracovat az 48 hodin po odeznéni horecky a dalsich ptiznaki onemocnéni.

Pti 1écbe infekcei zphsobenych beta-hemolytickymi streptokoky je z bezpecnostnich diivoda
indikovano prodlouzeni 1écby na minimaln¢ 10 dni, aby se piedeslo pozdnim komplikacim
(revmaticka horecka, glomerulonefritida — urcité onemocnéni ledvin).

Pokud mate dojem, Ze ucinek ptipravku Ampicillin/Sulbactam Noridem je ptili$ silny nebo ptilis
slaby, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Ampicillin/Sulbactam Noridem, nezZ mélo byt
Jestlize mate obavu, ze Vam bylo podéano ptili§ mnoho piipravku Ampicillin/Sulbactam Noridem,
sdélte to okamzité 1€kafi nebo zdravotni sestte.

JestliZe byla vynechana davka piipravku Ampicillin/Sulbactam

Pokud jste vynechal(a) davku pripravku Ampicillin/Sulbactam Noridem, mize Vam byt podana
pozdégji. Pokud je jiz Cas na dalsi davku, 1é¢ba bude pokracovat obvyklou davkou piipravku
Ampicillin/Sulbactam Noridem.

JestliZe prestanete dostavat pripravek Ampicillin/Sulbactam Noridem
Ptilis brzké preruseni nebo ukonceni 1écby mlze ohrozit jeji uspésnost.

Mate-li dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyznamné nezadouci u¢inky nebo pfiznaky, na které si mate davat pozor, a co délat, pokud se u
Vas vyskytnou

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinku, sdélte to okamzité svému
1ékari.

Nejcastéjsi nezadouci uinky piripravku Ampicillin/Sulbactam Noridem postihuji zaZivaci ustroji a
jsou obvykle mirné az stiedné zavazné. Ve studiich bylo ukonceni 1é¢by z diivodu nezadoucich ucinkt
nutné pouze ve vzacnych piipadech. Nicmén¢, pokud se vyskytne zavazny a pretrvavajici prijjem nebo
ptiznaky zavazného zanétu stiev (pseudomembrano6zni kolitida vyvoland antibiotiky), je nutné
okamzité ukoncit 1écbu ptipravkem Ampicillin/Sulbactam Noridem a zah4jit vhodnou 1é¢bu (napf.
vankomycin peroralné 4x 250 mg denng). Je tieba se vyvarovat pripravki, které zpomaluji pohyby
strev.

Okamzité informujte lékare, pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich nezadoucich
ucinki:

. Zavazny, pretrvavajici nebo krvavy prujem (ktery mtze byt doprovazen bolestmi biicha nebo
horeckou). Jedna se o priznak zavazného zanétu tlustého stieva (pseudomembrandzni kolitida).

. Ptiznaky z&vazné alergické reakce (anafylakticky Sok), jako jsou nahly sipot, kasel, potiZe s
dychanim.

. Otok obliceje, rth, jazyka a/nebo hrdla s obtizemi pti polykani nebo dychani (angioedém),
svédiva vyrazka (koptivka), puchyte, zarudnuti kiize (erytém).

. Zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (Zloutenka).

. Bolest na hrudi, ktera miZe byt ptiznakem potencialn¢ zdvazné alergické reakce zvané
Kounistiv syndrom.

Dalsi mozné nezadouci ucinky

Casté neZzadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

. Zmeény v krevnim obrazu (anémie, trombocytopenie, eozinofilie).

. Zvysené hladiny bilirubinu (zlu¢ového barviva) v krvi (hyperbilirubinemie), viz bod 2.
. Zanét povrchovych zil (flebitida).

. Prijem.

. Bolest v mist¢ vpichu injekce (po nitrosvalovém podani).

. Docasné zvyseni hodnot jaternich enzymia (AST, ALT), viz bod 2.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 100 osob):

. KozZni vyrazka (exantém), zanét sliznic, svédéni a jiné kozni reakce. Typicka vyrazka podobna
spalnickam, ktera se objevuje 5 az 11 dni po zahajeni 1écby, nevylucuje dalsi 1é¢bu derivaty
penicilinu.

Snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie, neutropenie).

Zvraceni.

Bolest hlavy.

Unava, malatnost.

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout méné nez 1 z 1 000 osob):
. Bolest bficha.

Pocit na zvraceni.

Zanét sliznice jazyka (glositida).

Nadymani (flatulence).

Kozni vyrazka (erytém).



Horecka.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 osob):

Zmeény v krevnim obrazu (pancytopenie).

Utlum kostni dfené (myelosuprese).

Prodlouzeni doby krvacivosti a protrombinového ¢asu. Tyto reakce se po ukonceni 1é€by nebo
po ukonceni 1é¢by pripravkem Ampicillin/Sulbactam Noridem spontanné vrati k normalu.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit):

Zanét sliznice dutiny Gstni (stomatitida), zména barvy jazyka, zanét sliznice tenkého a tlustého
stieva (enterokolitida), dehtovita stolice, poruchy traveni. V ptipadé€ tézkého a pretrvavajiciho
prijmu je tfeba zvazit moznost vzniku zanétu stieva souvisejiciho s antibiotiky
(pseudomembrandzni kolitida), ktery muze byt zivot ohrozujici.

Alergické reakce, jako je koptivka s tvorbou puchyiti a pupend (urtikarialni vyrazka) a vyrazka
podobna spalnickam. Pokud se vyskytnou vyse uvedené nezadouci G¢inky, je nutné 1é¢bu
ukoncit.

Zavazné kozni reakce, jako jsou erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom nebo
toxicka epidermalni nekrolyza, akutni generalizovand zanétliva kozni vyrazka s puchytky
(akutni generalizovana exantematicka pustul6za), zanétlivé onemocnéni ktize s olupovanim a
Supinaténim kize (exfoliativni dermatitida), viz bod 2., zanétlivé onemocnéni
ktze(dermatitida).

Zavazné akutni alergické reakce (otok obliceje, otok jazyka, vnitini otok hrtanu se zuZenim
dychacich cest, busSeni srdce, dusnost, sérova nemoc, horecka zptisobend léky (zvySena télesna
teplota, napt. v disledku alergické reakce), alergicky zanét cév (alergicka vaskulitida), pokles
krevniho tlaku, anafylakticka/anafylaktoidni reakce, anafylakticky/anafylaktoidni Sok), jakoz i
alergické reakce, viz bod 2.

Otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla s potizemi pti polykani nebo dychani (angioedém), kozni
vyréazka (erytém), puchyte, zarudnuti nebo podlitiny na kazi (urtikérie).

Hemolyticka anémie (urcita forma anémie), snizeni poctu urcitého typu bilych krvinek
(agranulocytéza), teckovité krvaceni do ktize vyvolané nedostatkem krevnich desticek
(trombocytopenicka purpura).

Zanét ledvin (tubulointersticidlni nefritida).

Kozni mykodzy a peniciliny maji podobnou povrchovou strukturu, ktera mize vyvolat stejné
alergické reakce (spolecna antigenita). U osob s anamnézou kozni infekce houbami v minulosti
nebo v soucasné dob¢ nelze proto vyloucit alergické reakce podobné t€ém po druhotném
kontaktu, a to ani pti prvnim podani penicilinu.

Zéchvaty (mohou se vyskytnout u vSech penicilint v disledku velmi vysokych sérovych
hladin). Proto je tfeba vénovat pozornost davkovani, zejména pokud je narusena funkce ledvin,
zavrat’, ospalost, malatnost.

Reakce v misté vpichu.

Zacpa zIluci (cholestaza, jaterni cholestaza, cholestaticka hepatitida).

Zloutenka a jaterni dysfunkce, viz bod 2.

Nezadouci ucinky pozorované béhem lécby ampicilinem lze ocekavat i béhem 1écby piipravek
Ampicillin/Sulbactam Noridem.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezddouci uc¢inky muzete hlésit také ptimo prostfednictvim webového
formulare

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Srobarova 49/48
100 00 Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢ink miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
5. Jak pripravek Ampicillin/Sulbactam Noridem uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1€¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stitku za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po rekonstituci
Koncentrovany roztok pfipraveny k nitrosvalovému nebo nitrozilnimu podani musi byt podan
okamzité.

Po natfedéni
Naredéni pfipravend pro nitrozilni infuzi s fedidly/roztoky pro infuzi uvedenymi v nésledujici tabulce
se nesmi podat po uplynuti stanovené doby.

Redidlo 23°C-27°C 2°C-8°C
(vystaveno svétlu) (nevystaveno svétlu)

Chlorid sodny o koncentraci 4 hodiny 24 hodin
9 mg/ml

Roztok natrium-laktatu 2 hodiny 4 hodiny
(0,167 M)

5% roztok glukdzy 1 hodina 2 hodiny

Ringer-laktatovy roztok 4 hodiny 12 hodin

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek podan okamzité, pokud zpiisob natfedéni nevylucuje
riziko mikrobialni kontaminace. Neni-li podan okamzit€, doba a podminky uchovavani po otevieni
pred podanim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Pripravek Ampicillin/Sulbactam Noridem je méné stabilni v roztocich obsahujicich glukdzu nebo jiné
sacharidy.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1€karnika, jak nalozit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ampicillin/Sulbactam obsahuje

Lécivymi latkami jsou ampicilin a sulbaktam.

- Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 g ampicilinu (ve formé sodné soli ampicilinu) a 0,5 g
sulbaktamu (ve formé sodné soli sulbaktamu).

Jak pripravek Ampicillin/Sulbactam Noridem vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Ampicillin/Sulbactam Noridem je dodavan v ¢iré, bezbarvé sklenéné injekéni lahvicee tiidy
IIT o objemu 20 ml, uzaviené chlorobutylovou pryzovou zatkou tfidy I opatfenou hlinikovym
uzavérem s plastovym odtrhovacim vickem z polypropylenu (PP).


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Velikosti baleni: 1 nebo 10 injekénich lahvicek.
Ne vSechny velikosti baleni mohou byt uvedeny na trh.

Drzitel 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 v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Cesko Ampicillin/Sulbactam Noridem

Italie Ampicillina/Sulbactam Noridem

Mad’arsko Ampicillin/Sulbactam Noridem 1000 mg/500 mg por oldatos injekcidhoz vagy
infuzidhoz

Némecko Ampicillin/Sulbactam Noridem 1 g/500 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/ Infusionslosung

Polsko Ampicillint+Sulbactam Noridem

Rakousko Ampicillin/Sulbactam Noridem 1000 mg/500 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/ Infusionslésung

Slovenska Ampicillin/Sulbactam Noridem 1000 mg/500 mg préasok na injek¢ny/infizny

republika roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 8. 2026

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Zpusob podani
Intramuskularni nebo intravendzni podani po rekonstituci/naredéni

Délka 1éCby zavisi na pritbéhu onemocnéni. V zavislosti na zavaznosti infekce trva 1é¢ba obvykle 5 az
14 dni. V zavaznych ptipadech onemocnéni Ize 1é¢bu prodlouzit. Lécba mé pokracovat az 48 hodin po
odeznéni horecky a dalsich ptriznakli onemocnéni. Pii 1é¢be infekei zplisobenych beta-hemolytickymi
streptokoky je z bezpecnostnich diivodi indikovano prodlouzeni 1écby na minimalné 10 dni, aby se
predeslo pozdnim komplikacim (revmaticka horecka, glomerulonefritida).

Pokyny k rekonstituci/natedéni 1é€ivého piipravku pred podanim naleznete v ¢asti ,,Pokyny k
zachazeni®.

Inkompatibility

Pripravek Ampicillin/Sulbactam Noridem nesmi byt misen s krevnimi slozkami nebo roztoky
obsahujicimi bilkoviny. Vzhledem k chemické inkompatibilité mezi peniciliny a aminoglykosidy,
ktera zptsobuje inaktivaci aminoglykosidii, nesmi byt ptipravek Ampicillin/Sulbactam Noridem misen
s aminoglykosidy v injek¢ni stfikacce nebo infuznim roztoku. Obé latky musi byt podany na riznych
mistech v intervalu nejméné 1 hodiny.

Nasledujici latky jsou rovnéz inkompatibilni, a proto musi byt podavany oddélen¢: metronidazol;
injekeni derivaty tetracyklinu, jako je oxytetracyklin, rolitetracyklin a doxycyklin; také sodna siil



thiopentalu; prednisolon; 2% prokain; suxamethonium-chlorid a norepinefrin. Vizualnimi ptiznaky
inkompatibility jsou srazeni, zakaleni nebo zména barvy.

Predavkovani

Zkusenosti s akutni toxicitou ampicilinu/sulbaktamu jsou omezené. V ptipad¢ predavkovani se mohou
vyskytnout ptiznaky odpovidajici profilu nezadoucich uc¢inkti ampicilinu/sulbaktamu. V takovych
ptipadech mohou byt popsané nezadouci Gc¢inky pozorovany Castéji a v intenzivnéjsi forme. Pti velmi
vysokych davkach mohou beta-laktamova antibiotika vést k epileptickym zachvatim. Jelikoz
ampicilin a sulbaktam lze odstranit hemodialyzou, lze v ptipad€ pfedavkovani u pacientd s poruchou
funkce ledvin dosahnout zvysené eliminace hemodialyzou.

Velmi vzacny, ale vzdy Zivot ohrozujici je nastup anafylaktického Soku, ktery nepredstavuje
skute¢nou otravu.

Lécba
Sedace diazepamem pii zachvatech kieci zplisobenych pfedavkovanim. V ptipad¢ anafylaktického
Soku je tfeba okamzité zahajit adekvatni opatieni k jeho 1éCbe.

Pokyny k zachazeni

Intramuskuldarni podani

Obsah jedné injekeéni lahvicky se rozpusti v 3,2 ml vody pro injekci. Roztok pfipraveny k podani ma
koncentraci ampicilinu 250 mg/ml a sulbaktamu 125 mg/ml (viz tabulka 1). Je nutné dodrzet obvykly
limit objemu injekce. Pokud celkové podana dévka ptesahuje 5 ml, je tfeba objem injekce rozdelit
mezi vice nez jedno misto pro intramuskularni podani injekce, ktera jsou pro takové objemy vhodna.

Intravenozni podani injekce

Pro intraven6zni podani se obsah jedné injek¢ni lahvicky rozpusti v nejméné 3,2 ml vody pro injekci a
po uplném rozpusteéni se poda intravendzn¢ v prubéhu nejméné 3 minut. Roztok pripraveny k podani
ma koncentraci ampicilinu 250 mg/ml a sulbaktamu 125 mg/ml (viz tabulka 1).

Kratka intravenozni infuze

Obsah jedné injekcni lahvicky se rozpusti ve vodé pro injekci nebo v roztoku chloridu sodného o
koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) a poté se v jiné nadobé dale natedi 50 az 100 ml jednoho z nasledujicich
infuznich roztoki: roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %), roztok natrium-laktatu
(0,167 M), 5% roztok glukdzy , Ringer-laktatovy roztok. Pfipraveny roztok se podava intraven6zné po
dobu 15 az 30 minut. Roztok pfipraveny k podani mé koncentraci ampicilinu 10 az 20 mg/ml a
sulbaktamu 5 az 10 mg/ml.

Tabulka 1
Davka ampicilinu (g) Objem tedidla (ml) Koncentrace
/sulbaktamu (g) ampicilinu/sulbaktamu v

roztoku ptipraveném k
podani (mg/ml)

1/0,5 3,2 250/125
1/0,5 50 20/10
1/0,5 100 10/5

Pted podanim roztoku ptipraveného k podani musi byt prasek zcela rozpustén. Za timto ucelem se po
rozptyleni pény provede vizualni kontrola.

Ptipravek Ampicillin/Sulbactam Noridem je ur¢en pouze k jednorazovému podani. Po podani ma byt
roztok zlikvidovan.

Po rekonstituci je roztok ¢iry, zluty az zlutozeleny, bez viditelnych castic. Podat se smi pouze Ciré
roztoky, které jsou prakticky bez viditelnych castic.

Veskeré nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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