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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ampicillin Noridem 0,5 g:
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 0,5 g ampicilinu ve formé sodné soli ampicilinu.

Ampicillin Noridem 1 g:
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 g ampicilinu ve formé sodné soli ampicilinu.

Ampicillin Noridem 2 g prasek:
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 g ampicilinu ve formé sodné soli ampicilinu.

Pomocn4 latka se znamym ucinkem

Jedna injekéni lahvicka ptipravku Ampicillin Noridem 0,5 g obsahuje 1,43 mmol (nebo 32,9 mg) sodiku.
Jedna injek¢ni lahvicka pripravku Ampicillin Noridem 1 g obsahuje 2,86 mmol (nebo 65,8 mg) sodiku.
Jedna injek¢ni lahvicka pripravku Ampicillin Noridem 2 g obsahuje 5,72 mmol (nebo 131,6 mg) sodiku.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro injekéni/infuzni roztok.

Bily nebo témét bily prasek.

Po rekonstituci je roztok Ciry a prakticky bez ¢astic, hodnota pH 8,0 az 10,0 a hodnota osmolality je pfiblizné 525
mosm/kg pro 0,5 g, 1000 mosm/kg pro 1 g a 1050 mosm/kg pro 2 g.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ampicilin je indikovan k 1é¢b¢ nasledujicich infekci u dospélych, dospivajicich a déti zpisobenych kmeny
grampozitivnich i gramnegativnich bakterii, zejména u pacientt, u kterych neni indikovano peroralni podani (viz bod
5.1).

Infekce dychacich cest:

- infekce hornich cest dychacich a infekce ucha, nosu a krku (ORL): akutni sinusitida (diagnostikovana
specialistou), akutni otitis media.

- infekce dolnich cest dychacich: akutni exacerbace chronické bronchitidy, komunitni pneumonie.

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

Infekce urogenitalniho traktu:
- akutni a chronicka pyelonefritida, pyelitida, cystitida, uretritida.



Infekce zenskych reprodukénich organti:
- septicky potrat, adnexitida, salpingitida, endometritida a parametritida, panevni peritonitida, puerperalni
horecka.

Infekce gastrointestindlniho traktu:
- infekce zlu¢ovych cest (cholangitida) a zlu¢niku (cholecystitida).

Listerioza, v€etné listeriové meningitidy, v kombinaci s jinymi antibakterialnimi latkami.

Leptospirdza v kombinaci s jinymi antibakterialnimi latkami.

Lécba bakteriemie spojené nebo pravdépodobné podezielé z bakteriemie spojené s nékterou z vyse uvedenych infekci.
Ampicilin je rovnéz indikovan k 1é¢bé a profylaxi endokarditidy u rizikovych jedinci.

Je tieba vzit v uvahu oficidlni doporuceni pro spravné pouziti antibakterialnich latek.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Pro presné davkovani je tento 1é¢ivy pfipravek k dispozici v raznych silach.

Vyse davky ampicilinu zavisi na véku pacienta, jeho télesné hmotnosti a funkci ledvin, na zavaznosti a mist¢ infekce a
na podezielych nebo potvrzenych patogenech.

Obecna doporuceni pro davkovani ampicilinu:

Dospéli a dospivajici > 12 let 2 g — 6 g denné ve 2 az 4 davkach
intraven6zné nebo intramuskularné
Déti a kojenci (1 mésic — 12 let) 25 mg — 50 mg/kg télesné hmotnosti

ve 4 davkach ve formé intravendzni
injekce nebo infuze

Novorozenci

<7 dni 30 mg — 60 mg/kg télesné hmotnosti
ve 2 davkach ve formé intravendzni
injekce nebo infuze
7-21 dni 30 mg — 60 mg/kg télesné hmotnosti
ve 3 davkach ve formé intravendzni
injekce nebo infuze

21-28 dni 30 mg — 60 mg/kg télesné hmotnosti
ve 4 davkach ve form¢ intravendzni
injekce nebo infuze

Doporudéeni pro davkovani pfi listeriové meningitidé a jinych zavaznych infekcich:

Dospéli a dospivajici > 12 let 8 g — 16 g denné intraven6zné 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 intravenézni injekce nebo infuze

Novorozenci

<7 dni 100 mg/kg télesné hmotnosti ve 2
davkach jako intravendzni injekce
nebo infuze
7-21 dni 100 mg/kg télesné hmotnosti ve 3
davkach jako intravendzni injekce
nebo infuze




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

Obecna doporuceni pro davkovani v ramci profylaxe endokarditidy:

Dospéli 2 g intravendzné v jednorazové davce
30 az 60 minut pfed vykonem
Déti 50 mg/kg teélesné hmotnosti

intravenozné v jednorazové davce 30
az 60 minut pied vykonem

U meningitidy je tfeba vzit v ivahu obnoveni hematoencefalické bariéry po zlepSeni a ddvku odpovidajicim zptisobem
nesnizovat.

Infekce vysoce citlivymi mikroorganismy a/nebo infekce v mistech, kde je dosazeno vysokych koncentraci 1é¢ivé
latky: tyto infekce lze 1éC¢it dennimi davkami v dolnim rozmezi vyse uvedenych davkovacich doporuceni.

U dospélych nesmi byt minimalni davka nizsi nez 1 g/den.

Pti néstupu klinického zlepseni je mozné prejit na 1écbu peroralnimi aminopeniciliny.

U pied¢asné narozenych novorozencil a novorozencii narozenych v terminu je tfeba davku a/nebo davkovaci interval
prizptsobit snizené schopnosti vylucovani ledvinami.

Zvlastni populace

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin ma byt davka a/nebo davkovaci interval pfizplisobeny sniZzené schopnosti
vylu€ovani ledvinami. V pfipadé t€zké poruchy funkce ledvin nema byt ptekrocena 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 davka ampicilinu
vice nez 30 ml/min. normalni davkovani
30 az 20 ml/min 2/3 normalni davky
<20 ml/min 1/3 normdlni davky
Délka 1écby

Infekce urogenitalniho traktu: nejméné 4 az 10 dni

Infekce beta-hemolytickymi streptokoky: nejméné 10 dni

Pneumonie: 10 az 14 dni

Endokarditida: 4 az 6 tydnu

U ostatnich infekci: dalsich 48 hodin po klinickém a/nebo bakteriologickém vyléceni nebo az 7 dni po odeznéni a
klinickém zlepseni.

Zpusob podéni
Intramuskularni nebo intraven6zni injekce nebo intermitentni ¢i kontinualni infuze. Pfi intramuskularnim podani musi

byt dodrzen obvykly limit objemu injekce. Pokud celkova davka, ktera ma byt podana, pfesahne 5 ml, ma byt objem
injekce rozdélen mezi vice neZ jedno misto pro intramuskularni injekci, ktera jsou povazovana za vhodna pro takové
objemy.

Intraven6zni injekce musi byt podavana pomalu po dobu nejméné 5—10 minut.
Doba trvani infuze musi byt mezi 20-30 minutami. Pro kontinualni infuzi ma byt pokud mozno pouzita infuzni

pumpa.
Pokyny pro rekonstituci/fedéni 1é€ivého piipravku pred podanim viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku.



Potvrzena a predpokladana hypersenzitivita na beta-laktamova antibiotika, jako jsou peniciliny a cefalosporiny.
Zloutenka nebo porucha jaternich funkci v anamnéze v diisledku pouzivani ampicilinu.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Soubéznému pouzivani piipravku Ampicillin Noridem u pacienti s infek¢éni mononukle6zou ,
cytomegalovirovou infekci nebo lymfatickou leukemii je tfeba se vyhnout, protoze v téchto ptipadech se Castéji
vyskytuji kozni reakce.

Pokud se objevi alergicka reakce ¢asného typu (napt. koptivka, anafylaxe), je tieba 1écbu prerusit a pacienta 1éc¢it
obvyklymi 1é¢ivymi piipravky, jako jsou epinefrin, antihistaminika a kortikosteroidy.

Zvlastni opatrnost se doporucuje u pacientti s alergickou diatézou nebo bronchidlnim astmatem a u pacienti s
mykoézou.

Pied zahajenim 1écby ampicilinem musi byt peclivé odebrana anamnéza ptedchozich hypersenzitivnich reakci na
peniciliny a cefalosporiny. Je tfeba zvazit moznost zkiizené alergie (10 % az 15 %) na cefalosporiny.

U pacientt [é¢enych penicilinem byly hlaseny zavazné a nékdy fatalni (anafylaktoidni) hypersenzitivni reakce. Toto
riziko je zvySené u pacientl se zndmou hypersenzitivitou na beta-laktamova antibiotika v anamnéze.

Pacient ma byt informovan o moznosti vyskytu alergickych reakci a o nutnosti tyto reakce hlasit.

Pti 1é¢bé biisniho tyfu, leptospirdzy nebo pti 1écbe syfilidy mize dojit k Jarischové-Herxheimerove reakei v dusledku
bakteriolyzy.

V souvislosti s 1é¢bou ampicilinem byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi
priznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematozni pustulézy (AGEP) (viz bod 4.8).

Pokud se objevi znamky a ptiznaky svédcici o téchto reakcich, je tfeba ampicilin okamzité vysadit a zvazit alternativni
lécbu.

Podéavani samotnych antibiotik k 1é¢bé cholangitidy a cholecystitidy je vhodné pouze v mirnéjsich ptipadech bez
zavazné cholestazy.

U pacientt s poruchou funkce ledvin je vylu¢ovani ampicilinu opozdéné; v zavislosti na stupni funkéni poruchy muze
byt nutné snizit maximalni denni davku.

Pti dlouhodobé 1é¢bé vysokymi davkami se doporucuji kontroly jaternich funkci a v ptipad¢ jiz existujiciho poskozeni
ledvin nebo koznich potizi se doporucuje vySetieni moci a vysetfeni funkce ledvin. Monitorovani krevniho obrazu je
indikovano ke zji§téni protilatkami vyvolanych reakci hematopoetického systému, zejména hemolytické anémie.

Pti dlouhodobé 1é¢b¢ je nutna ostrazitost ohledné pfemnozeni rezistentnich bakterii nebo mykéz. V piipad¢ infuzi je
treba kazdych 48 hodin ménit misto podani. Objevi-li se sekundarni infekce, je tfeba pfijmout vhodna opatteni.

Mezi dermatofyty a penicilinem muzZe existovat spole¢na antigenita. V disledku toho nelze u pacienti s mykozou
vyloucit reakce podobné tém, které se objevuji po obnoveném kontaktu, a to ani pfi prvnim podéni penicilinu.

V ptipadé€ té¢Zkého a pretrvavajiciho prijmu je tieba zvazit pseudomembranodzni kolitidu souvisejici s antibiotiky
(mukohemoragicky, vodnaty prijem, tupa, difuzni az kolikovita bolest bficha, pyrexie, piilezitostn¢ tenesmus), ktera
muze byt Zivot ohrozujici. V téchto ptipadech musi byt proto ptipravek Ampicillin Noridem okamzité vysazen a 1écba
musi byt zahdjena na zakladé testti na detekci patogentl. Antiperistaltika jsou kontraindikovana.

U pacientt dostavajicich ampicilin bylo hlaseno prodlouzeni protrombinového ¢asu. Pti sou¢asném predepisovani
antikoagulancii je tfeba provést odpovidajici monitorovani. Mlize byt nutna Gprava davky peroralnich antikoagulancii
(viz body 4.5 a 4.8).

Interference s testovanim na pritomnost glukézy v moci




Béhem 1é¢by ampicilinem ma byt vzdy pii testovani ptitomnosti glukozy v moc¢i pouzity enzymatické
glukdzooxidazové metody, protoze pfi pouZziti neenzymatickych metod mize dojit k faleSn€ pozitivnim vysledktim.

Pripravek Ampicillin Noridem 0,5g:
Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje 32,9 mg sodiku v jedné injek¢ni lahvicce, coz odpovida pfiblizné 1,6 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Pripravek Ampicillin Noridem 1 g:
Tento 1éCivy pripravek obsahuje 65,8 mg sodiku v jedné injekcni lahvicee, coz odpovida ptiblizné 3,3 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Ptipravek Ampicillin Noridem 2 g:
Tento 1éCivy pripravek obsahuje 131,6 mg sodiku v jedné injekéni lahvicee, coz odpovida 6,6 % doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k tomu, Ze peniciliny, jako je ampicilin, jsou G€inné pouze proti proliferujicim bakteriim, nemaji se
kombinovat s bakteriostatickymi antibiotiky. Pokud je to odtivodnéno antibiogramem, je mozna kombinace s jinymi
baktericidnimi antibiotiky (cefalosporiny, aminoglykosidy).

Soubézné podavani probenecidu vede k vyssim a trvalym plazmatickym koncentracim v disledku inhibice rendlni
eliminace.

Pfi soucasném uzivani alopurinolu se zvySuje riziko vyrazky.
Ampicilin mtze snizit vylucovani atenololu mo¢i.

Pfi soubézném podavani antikoagulancii kumarinového typu mutze byt zvySena sklon ke krvaceni. Byly zaznamenany
ptipady prodlouzeni protrombinového Casu u pacientll dostavajicich ampicilin. Pfi souc¢asném podéavani ampicilinu a
antikoagulancii je tfeba provadét odpovidajici monitorovani; mize byt také nutné upravit davku peroraln€ podavanych
antikoagulancii.

U¢innost peroralni vakciny proti bfisnimu tyfu mtze byt pfi soucasném podavani ampicilinu sniZena.

Ampicilin mtize inhibovat vylu¢ovani methotrexatu, a tim zesilovat nezadouci ti€¢inky methotrexatu. Je tieba sledovat
hladiny methotrexatu v krvi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o omezeném poétu exponovanych téhotenstvi nenaznaduji zadné nezadouci Gi¢inky ampicilinu s ohledem na
téhotenstvi nebo zdravi plodu/novorozence. Nejsou k dispozici zadné dalsi relevantni epidemiologické uidaje. Studie
na zvifatech nenaznacuji piimé ani nepiimé skodlivé G¢inky s dopadem na téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj,
porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Vzhledem k omezenym zkuSenostem s 1écbou lidi neméa byt ampicilin
pouzivan, pokud to neni striktn¢ indikovano a nebylo provedeno posouzeni pfinosu a rizika.

Kojeni

Ampicilin se vylucuje do lidského mléka. U kojeného ditéte se proto mize objevit priijem a kolonizace sliznic
kvasinkami; kojeni proto mtize byt nutné prerusit. Je tfeba zvazit moznost senzibilizace.

Ampicilin vS§ak mtze byt béhem kojeni pouzivan po fadném zvazeni ptinost a rizik.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se u¢inki na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje



Na zakladé dosavadnich zkuSenosti ampicilin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost koncentrace a
reakce. Nezadouci G€inky (viz bod 4.8) vS§ak mohou vzacné vést k rizikiim pfi provadéni téchto ¢innosti. To plati
zejména pii interakci s alkoholem.

4.8

Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle tfidy organovych systémil a frekvence nasledovneé:

Velmi Casté:
Casté:

Mén¢ casté:
Vzacné:
Velmi vzacné:
Neni znamo:

V ramci kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci u¢inky uvedeny v poradi podle klesajici zavaznosti.

>1/10

>1/100 az <1/10

>1/1 000 az <1/100

>1/10 000 az <1/1 000

<1/10 000

z dostupnych udajii nelze urcit

Trida Frekvence
organovych
systému
Velmi Casté Casté Méné Casté Vzicné Velmi vziacné | Neni znamo
Infekce a Superinfekce®)
infestace
Poruchy krve Myelo-
a lymfatického suprese,
systému krevni
dyskrazie
jako
trombocyto-
penie,
agranulo-
cytoza,
leukopenie a
eozinofilie,
anémie,
pancytopenie,
prodlouzeni
krvaceni a
protrombino-
vého asu®
Poruchy Lékova Anafylaktické | Jarischova-
imunitniho horecka, reakce Herxheime-
systému edém hrtanu, rova reakce
sérova (viz bod 4.4)
nemoc,
alergicka
vaskulitida,
hemolyticka
anémie
Poruchy Zavrat', bolest Centralni
nervového hlavy nervova
systému excitace,
myoklonus a
zéachvaty
kie¢i®
Gastrointesti- Gastrointesti- Glositida,
nalni poruchy nalni poruchy stomatitida
(bolest
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Trida Frekvence
organovych
systémiu
Velmi Casté Casté Méné Casté Vzicné Velmi vziacné | Neni znamo
bricha, sucho v
nauzea, ustech,
zvraceni, porucha chuti
prijem,
meteorismus
@D (yiz také
bod 4.4)
Poruchy jater Hepatitida a Ptechodné
a Zlucovych cholestaticka | zvySeni
cest Zloutenka hladin
aminotransfe-
rdz
Poruchy kiize | Kozni reakce Lyelltv Angioneuro- | Zavazné
a podkoZni projevujici se | "Ampicilino- syndrom ticky edém kozni
tkané pruritem, va" vyrazka® (toxicka (hypersenziti- | nezddouci
erytémem s epidermalni vni reakce), reakce
pocitem tepla nekrolyza exfoliativni (SCAR),
(vyrazka) a (TEN), dermatitida, véetné
koptivkovou Stevenstiv- erythema lékovych
vyrazkou Johnsontv multiforme reakci s
syndrom eozinofilii a
(S8JS)) systémovymi
priznaky
(DRESS) a
akutni
generalizova-
né
exantemato-
zni pustulozy
(AGEP) (viz
bod 4.4).
Poruchy Bolest kloubt
svalové a
kosterni
soustavy a
pojivové tkané
Poruchy Krystalurie Intersticialni
ledvin a (pri nefritida
mocovych cest intravenoz-
nim podavani
vysokych
davek)
Celkové Pyrexie
poruchy a
reakce v misté
aplikace

“Dlouhodobé a opakované pouzivani miize vést k superinfekci rezistentnimi bakteriemi nebo kvasinkami.’Tyto jevy
jsou obecné reverzibilni po preruseni 1écby.
°Pti velmi vysokych sérovych koncentracich ampicilinu, které mohou byt zptisobeny faktory, jako jsou zhorSena

funkce ledvin nebo pouziti velmi vysokych davek, se mohou objevit stavy excitace centralniho nervového systému,

myoklonus a kfece.

dGastrointestinalni poruchy (bolest bficha, nauzea, pocit na zvraceni, prijjem, meteorismus) ¢asto béhem 1é¢by
ustupuji a ve vétSine pripadl nevyzaduji preruSeni lécby. Normalizaci stievni flory 1ze oCekévat asi 3—5 dni po
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ukonceni 1é¢by. Objevi-li se v prub&hu 1é¢by prijem, je tfeba zvazit moznost pseudomembran6zni kolitidy (viz také
bod 4.4).

“Typicka "ampicilinova" vyrazka je vétSinou morbiliformni/makulopapuldzni a objevuje se po 8 az 10 dnech pti
prvnim pouziti; pii opakovaném pouZiti se objevuje 2. az 3. den. Vyrazka obvykle ustoupi béhem nékolika dni, a to i
ptes pokracovani 1écby. Zda se, Ze vyrazka se objevuje Castéji nez obvykle v pfitomnosti virovych infekci, pfi rendlni
insuficienci nebo pti davkach vyssich nez 6 g/den.

Mohou se objevit mykotické infekce v tstech a v oblasti genitalii.
Pii intramuskularni injekci se miiZze objevit lokalni bolest.

Pti infek¢éni mononukleodze je frekvence exantému vysoka. Zvysena frekvence exantému byla pozorovana také u
leukemie.

Bylo prokazéano, ze zvySené hodnoty AST vznikaji v disledku lokalniho uvolnéni v misté injekce a nemusi znamenat
postiZeni jater.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezddouci u€inky po registraci 1éCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci ucinky prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

V piipadé predavkovani aminopeniciliny se v ojedin€lych pfipadech vyskytly urologické ptiznaky, jako je hematurie a
krystalurie, hemoragicka cystitida, intersticialni nefritida, oligurie, hyperkalemie nebo renalni insuficience, které byly
dosud reverzibilni bez trvalych nasledkt. U pacienti s t€Zkou poruchou funkce ledvin, epilepsii a meningitidou je
riziko vyskytu téchto nezadoucich ucinkti zvysené.

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

V piipadé¢ predavkovani je indikovano disledné monitorovani zivotnich funkci a symptomaticka 1écba vSech
vyskytujicich se pfiznaki, pficemz zvlastni pozornost je tfeba vénovat elektrolytové a vodni rovnovaze. Neexistuje
zadné specifické antidotum.

Ampicilin 1ze z obéhu odstranit hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci; peniciliny se Sirokym spektrem
ATC kod: JOICAO1

Ampicilin je polosynteticky aminopenicilin, ktery neni rezistentni k beta-laktamaze.

Mechanismus ucinku

U ampicilinu je mechanismus ucinku zalozen na inhibici syntézy bakterialni bunééné stény (v ristové fazi)

prostfednictvim blokady proteinti vazajicich penicilin (PBPs), jako jsou transpeptidazy. Vysledkem je baktericidni
ucinek.
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Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah
Ucinnost je do zna¢né miry z&visla na dobg, po kterou je hladina 1é¢ivé latky nad minimalni inhibi¢ni koncentraci
(MIC) dan¢ho patogenu.

Mechanismy rezistence

Rezistence k ampicilinu miize byt zaloZena na nasledujicich mechanismech:

- Inaktivace beta-laktamazami: Protoze ampicilin ma pouze nizkou stabilitu k beta-laktamazam, neptisobi proti
bakteriim produkujicim beta-laktamézu. U nékterych druhti bakterii produkuji beta-laktamdzu prakticky vSechny
kmeny. Tyto druhy jsou proto piirozené rezistentni k ampicilinu (napt. Enterobacter cloacae, Klebsiella pneumoniae).
- Snizena afinita PBP k ampicilinu: Ziskana rezistence pneumokoki a dalSich streptokok je dusledkem
modifikace stavajicich PBP jako vysledek mutace. Naproti tomu u stafylokoki rezistentnich k meticilinu (oxacilinu) je
za rezistenci zodpovédna tvorba dalSiho PBP se snizenou afinitou k ampicilinu.

- Nedostate¢na penetrace ampicilinu pres vnéjs$i bunécéné stény gramnegativni bakterie mize mit za nasledek
nedostatecnou inhibici PBP.

- Ampicilin miize byt aktivné transportovan z burky efluxni pumpou.

Ampicilin je upIn€ zkiiZzen€ rezistentni k amoxicilinu a ¢aste¢né zkfizen€ rezistentni k jinym penicilintim a
cefalosporintim.

Hrani¢ni hodnoty testovani citlivosti

FEuropean Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) stanovil pro testovani citlivosti tato kritéria
interpretace minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) ampicilinu:
<https://www.ema.europa.cu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xIsx>.

Prevalence ziskané rezistence

Prevalence ziskané rezistence se mize u jednotlivych druhii geograficky i asové lisit. Proto je Zadouci ziskat lokalni
informace o stavu rezistence, zejména pii 1é¢bé zavaznych infekci. V ptipadé potieby se doporucuje konzultovat
narodni nebo mistni udaje tykajici se antimikrobialni rezistence, aby bylo mozné rozhodnout o 1écbe.

Pokud je na zaklad¢ lokalni situace v oblasti rezistence ti€¢innost ampicilinu sporn4, je tteba vyhledat odborné
terapeutické doporuceni. Zejména v ptipadé zavaznych infekci nebo selhani [éCby je tieba provést mikrobiologickou
diagnostiku s identifikaci patogenu a jeho citlivosti na ampicilin.

Citlivost mikroorganismi na ampicilin

Bézné citlivé kmeny Aerobni grampozitivni mikroorganismy
Enterococcus spp.’”

Listeria monocytogenes

Streptococcus spp.

Aerobni gramnegativni mikroorganismy
Haemophilus influenzae *

Helicobacter pylori

Neisseria meningitidis

Proteus mirabilis *

Anaerobni mikroorganismy
Fusobacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Kmeny, u nichz mize byt Aerobni gramnegativni mikroorganismy
ziskana rezistence problém Campylobacter spp.

Escherichia coli *

Neisseria gonorrhoeae

Salmonella enterica ’

Shigella spp.’

Anaerobni mikroorganismy

Prevotella spp.

Pfirozené rezistentni organismy | Aerobni grampozitivni mikroorganismy
Staphylococcus spp.

Aerobni gramnegativni mikroorganismy



https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
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Acinetobacter baumannii
Haemophilus influenzae produkujici beta-laktamazu
Citrobacter spp.’
Enterobacter spp.’

Klebsiella spp.”

Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
Morganella morganii *
Proteus vulgaris *
Providencia spp.’
Pseudomonas aeruginosa
Serratia spp.’
Stenotrophomonas maltophila
Yersinia enterocolitica *

Anaerobni mikroorganismy

Bacteroides fragilis
Clostridioides difficile

Ostatni mikroorganismy

Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.

'Rezistence se vyskytuje (1-10 %) u Enterococcus faecalis.
Rezistence je b&zna (>10 %) u Enterococcus faecium, Haemophilus influenzae a Enterobacterales.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Maximalni sérové hladiny je dosazeno pfiblizné 1 hodinu po i.m. podani.

Distribuce

Difuze do tkani a té€lnich tekutin, véetné zanétlivych exsudatu, je dobra. Vysokych koncentraci je dosazeno ve zluéi u
pacientti s normalni funkci jater. Pokud jsou meningy neporusené, ptechazi do mozkomisniho moku pouze 5 %
plazmatické koncentrace ampicilinu. Jsou-li meningy zanicené, mtize se koncentrace ampicilinu v mozkomi$nim
moku zvysit az na 50 % koncentrace ampicilinu v plazmé. Ampicilin prochazi placentou a vylucuje se do matetského
mléka. Vazba na plazmatické bilkoviny je nizka (asi 15 %). Ptiblizny distribu¢ni objem je pfiblizné 15 1.

Biotransformace
Ampicilin se do ur¢ité miry metabolizuje na mikrobiologicky neaktivni soli kyseliny penicilové.

Eliminace

Eliminac¢ni polo¢as ampicilinu je 1 az 2 hodiny (piedevs$im ledvinami). Velka ¢ast (piiblizné 70 %) podané davky se
vylouéi v mo¢i v terapeuticky aktivni formé. Az 10 % davky se vylucuje ve formé metabolickych produktu.

V piipadé oligurie mtize byt polocas prodlouzen az na 8—20 hodin. Polocas je také prodlouzen u novorozenct (2 az 4
hodiny).

Ampicilin je z téla odstrannovan hemodialyzou, nikoli vSak peritoneélni dialyzou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich studii farmakologické bezpec¢nosti, toxicity po opakovaném
podavani, genotoxicity a reprodukéni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Tradi¢ni testovaci metody in vitro a studie na zvifatech neprokazaly zadné znamky teratogenniho nebo mutagenniho

potencialu ampicilinu. Pro ampicilin v§ak nejsou k dispozici zadné systematické predklinické dlouhodobé studie
kancerogeneze a poskozeni fertility provedené podle nejnovéjsich kritérii.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Z4dné.

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bod¢ 6.6.
6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Po rekonstituci/nafedéni ma byt pfipravek pouzit okamzite.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovavani po rekonstituci/nafedéni 1é¢ivého ptipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampicillin Noridem 0,5 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok:

Injekeéni lahvicky z bezbarvého skla t¥idy 11 o objemu 10 ml, uzaviené chlorbutylovou silikonovou pryzovou zatkou a
utésnéné bilym hlinikovym uzavérem s odtrhovacim plastovym vickem.

Ampicillin Noridem 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok:

Injekéni lahvicky z bezbravého skla téidy 111 o objemu 20 ml, uzaviené pryzovou zatkou a utésnéné modrym
hlinikovym krytem s odtrhovacim plastovym uzavérem.

Ampicillin Noridem 2 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok:

Injekéni lahvicky z bezbarvého skla tfidy 111 o objemu 20 ml, uzaviené pryZovou zatkou a utésnéné ¢ervenym
hlinikovym krytem s odtrhovacim plastovym uzavérem.

Velikosti baleni: 1 nebo 10 injekénich lahvicek v krabicce.

Na trhu nemusi byt uvedeny vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pokyny pro pfipravu

Ampicillin Noridem 0.5 g:

- Intramuskularni injekce:

Prasek se rozpusti v 5 ml vody pro injekci.

- Intravenozni injekce:

Prasek se rozpusti v 5 ml vody pro injekei.

- Intravenozni infuze:

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

Ampicillin Noridem 2 g:

Intramuskularni injekce

Prasek se rozpusti v 10 ml vody pro injekci.

Intraven6zni injekce:

Prasek se rozpusti v 10 ml vody pro injekci.

Intraven6zni infuze:

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

Koncentrace po rekonstituci jsou uvedeny nize:

Doporuceny
objem rozpoustédla, Vvilageny obiem Skute¢na koncentrace
ktery je tfeba piidat y yon rekonstituovaného roztoku
pro rekonstituci
Ampicillin Noridem 0.5 g 5ml 0,44 ml 91,9 mg/ml
Ampicillin Noridem 1 g Sml 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 vizualng zkontrolujte. Injekéni lahvicka se smi pouzit pouze tehdy, je-li roztok ¢iry a
prakticky bez ¢astic.

Roztok je uréen pouze k jednorazovému pouziti. pH po rekonstituci: 8,0 az 10,0.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Noridem Enterprises Limited

Makariou & Evagorou 1,

Mitsi Building 3, Office 115,

1065 Nicosia, Kypr

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA
Ampicillin Noridem 0,5 g: 15/558/23-C

Ampicillin Noridem 1 g: 15/559/23-C

Ampicillin Noridem 2 g: 15/560/23-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
27.1.2026

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.1.2026
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