Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju
ampicilin/sulbaktam

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Ampicilin/sulbaktam AptaPharma i za sto se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Ampicilin/sulbaktam AptaPharma
3. Kako primjenjivati Ampicilin/sulbaktam AptaPharma

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati Ampicilin/sulbaktam AptaPharma

6 Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1 Sto je Ampicilin/sulbaktam AptaPharma i za §to se koristi

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma je antibiotik Sirokog spektra djelovanja. Lijeci infekcije koje uzrokuju
bakterije koje su osjetljive na ampicilin i sulbaktam.

Ampicilin pripada skupini lijekova koji se zovu ,,penicilini (tip beta-laktamskih antibiotika). Djeluje
tako da sprjecava formiranje stani¢nog zida bakterije tijekom umnoZzavanja bakterija (biosinteza).
Antibakterijsko djelovanja sulbaktama djeluje na sojeve koji nisu osjetljivi na ampicilin.

Lije¢nik ¢e Vam dati injekciju lijeka Ampicilin/sulbaktam AptaPharma u slucaju sljedecih bakterijskih
infekcija:

« infekcije gornjeg disnog puta (ukljucujuéi sinusitis, upala srednjeg uha (otitis media), ili zdrijela
(epiglotitis));

* infekcije donjeg disnog puta ukljucujuéi upalu pluéa (pneumonija);

« infekcije mokra¢nog sustava ukljucujuci upalu bubrega (pijelonefritis);

* intraabdominalne infekcije (ukljucujuci peritonitis), upala Zzu¢nog mjehura (kolecistitis), endometritis i
pelvicki celulitis;

* bakterijska septikemija, infekcije koze i mekih tkiva, infekcije kostiju i zglobova

* spolno prenosive bolesti uklju¢ujuéi gonoreju;

* prije i poslije operativnih zahvata zbog smanjenja incidencije infekcije rane u bolesnika koji prolaze

operaciju u podruéju trbuha i zdjelice.

2. Sto morate znati prije nego po&nete primjenjivati Ampicilin/sulbaktam AptaPharma

Nemojte primjenjivati Ampicilin/sulbaktam AptaPharma:

o ako ste alergi¢ni na ampicilin, sulbaktam, bilo koji penicilinski antibiotik ili na druge beta-laktamske
antibiotike

e ako ste alergic¢ni na lidokainklorid koji se upotrebljava u intramuskularnoj injekciji.

Djeca i adolescenti
Ampicilin/sulbaktam AptaPharma se ne smije dati kao intramuskularna injekcija djeci mladoj od 2

godine. HALMED
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego zapo¢nete lijeenje lijekom
Ampicilin/sulbaktam AptaPharma ako:
o ste imali bilo kakvu alergijsku reakciju na peniciline ili druge antibiotike (cefalosporine)
ili ste preosjetljivi na kemijske tvari koje su alergeni;
e imate probleme s jetrom;
e imate mononukleozu ili limfati¢ku leukemiju.

Kao i kod svih produljenih lijecenja, preporuca se periodicka provjera funkcije bubrega, jetre i
hematopoetskog sustava tijekom lijecenja lijekom Ampicilin/sulbaktam AptaPharma, a pogotovo u
novorodenéadi, nedonosc¢adi i druge dojencadi.

Odmah obavijestite lije¢nika ukoliko osjetite bol u trbuhu, svrbez, imate tamno obojeni urin, Zuckaste
bjelooc¢nice ili kozu, ukoliko osje¢ate mucninu ili slabost. To mogu biti znakovi ostecenja funkcije jetre
koja moze biti posljedica lijeCenja kombinacijom ampicilin/sulbaktam.

Buduc¢i da je infektivna mononukleoza u osnovi virusna bolest, kombinacija ampicilin/sulbaktam se ne
smije koristiti za lije¢enje te bolesti. Visoki postotak bolesnika s mononukleozom koji su primali
ampicilin razvio je kozni osip. Osip nakon lije¢enja ampicilinom takoder se javlja i u bolesnika s
limfatiénom leukemijom.

Za vrijeme lijecenja lijekom Ampicilin/sulbaktam AptaPharma morate odmah obavijestiti
lije¢nika ako primijetite:

e ozbiljne reakcije na kozi (crvenilo, osip). Vas ¢e lijecnik odluciti o moguc¢em prekidu lijeCenja.

e alergijske reakcije. U ovim slucajevima lijecenje lijekom Ampicilin/sulbaktam AptaPharma treba
prekinuti, a lije¢nik ¢e odrediti odgovarajuce lijecCenje.

e uporni i teski proljev (s tragovima krvi i mukoze). Odmah morate obavijestiti svog lije¢nika jer ovo
moze biti stanje koje ugrozava zivot. Kao i kod drugih antibiotika tako se i kod produzenog lijecenja
lijekom Ampicilin/sulbaktam AptaPharma moze se javiti porast mikroorganizama koji su rezistentni
na lijek, sto ukljucuje i gljivice. U tom slu¢aju treba zapoceti sa specifi¢nim lije¢enjem koje je odredio
lije¢nik prema Vasem stanju. Nemojte uzimati lijekove protiv proljeva bez dogovora sa lije¢nikom.

Drugi lijekovi i Ampicilin/sulbaktam AptaPharma

Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli
uzeti bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi mogu promijeniti djelotvornost lijeka Ampicilin/sulbaktam AptaPharma i
Ampicilin/sulbaktam AptaPharma moze takoder utjecati na djelotvornost drugih lijekova.

Obavijestite svog lijecnika ukoliko uzimate bilo koji od sljedecih lijekova:
o lijekovi za lije¢enje gihta (alopurinol, probenecid) povecavaju moguénost izbijanja osipa
e aminoglikozidni antibiotici
o lijekovi protiv krvnih ugrusaka
e antibakterijski lijekovi (kloramfenikol, eritromicin, sulfonamidi i tetraciklini)
o metotreksat (lijek za lijeCenje karcinoma ili reumatskih bolesti).

Interakcije u laboratorijskim pretragama
Ampicilin/sulbaktam moZe prouzro¢iti lazno pozitivnu reakciju na Secer U urinu te promijenjene
koncentracije hormona u trudnica.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Za vrijeme trudnoce, lije¢nik ¢e odluciti trebate 1i primiti Ampicilin/sulbaktam AptaPharma nakon

pazljive procjene koristi i rizika, a zbog nedostatka podataka o sigurnosti primjene u trudnoci
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Dojenje

Ampicilin i sulbaktam se u maloj koli¢ini izlu€uju u majcino mlijeko. Primjena lijeka u dojilja moze
uzrokovati nuspojave kao §to je proljev u dojenceta. Ampicilin/sulbaktam AptaPharma se smije
primjenjivati u dojilja samo ako lijecnik procjeni da je korist lijeCenja ve¢a od mogudeg rizika.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma ima zanemariv utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na
strojevima. Ipak, mozete osjetiti nuspojave koje mogu smanjiti Vase vrijeme reakcije (npr. omaglica,
konwvulzije i pospanost). Ukoliko to osjetite, nemojte voziti ili raditi na strojevima.

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma sadrzi natrij:

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g

Ovaj lijek sadrzi 5 mmol (115 mg) natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj boéici. To odgovara
5,75 % preporucenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu. Obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku ako vam je potrebno 4 ili vise boc¢ica dnevno kroz duze vrijeme, osobito ako Vam je
preporucena prehrana s niskim udjelom soli.

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g

Ovaj lijek sadrzi 10 mmol (230 mg) natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj bo¢ici. To odgovara
11,5 % preporuc¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu. Obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku ako vam je potrebno 2 ili vise bocica dnevno kroz duze vrijeme, osobito ako Vam je
preporuc¢ena prehrana s niskim udjelom soli.

3. Kako primjenjivati Ampicilin/sulbaktam AptaPharma

Ovaj ¢e lijek uvijek pripremiti i primijeniti lijecnik ili medicinski radnik.

Lijek se primjenjuje intramuskularno ili intravenski.

Odrasli

Vas ¢e lijecnik odrediti dozu u ovisnosti od teZine infekcije i Vaseg stanja. Preporucena doza je 1,5 g do

12 g i moZe se podijeliti u jednake doze svakih 12, 8 ili 6 sati. Ukupna doza sulbaktama ne smije prijeci
4 g dnevno.

Tezina infekcije Dnevna doza lijeka Ampicilin/sulbaktam AptaPharma (sulbaktam +
ampicilin) (g)

Lagana 15-3(05+1dol+2)

Umjerena do6 (2 +4)

Teska do 12 (4 + 8)

Ucestalost doziranja se odreduje ovisno o tezini bolesti i funkciji Vasih bubrega.

Ukupna doza sulbaktama ne smije prije¢i 4 g dnevno. Manje teske infekcije se mogu lijeciti u razmacima
od 12 sati.

LijeCenje se obi¢no nastavlja 48 sati nakon prestanka vruéice i ostalih znakova bolesti.

Lijecenje obic¢no traje 5 do 14 dana, no moze se primijeniti dodatno lije¢enje ampicilinom kod teskih
stanja bolesti.

Sprjecavanje kirur§kih infekcija

Mora se primijeniti 1,5-3 g lijeka Ampicilin/sulbaktam AptaPharma kod uvodenja u anesteziju. Doza se
moze ponoviti svakih 6-8 sati. Primjena se obi¢no obustavlja 24 sata nakon ve¢ine kirurs§kih zahvata,
osim ako nije indicirano produljeno lijecenje lijekom Ampicilin/sulbaktam AptaPharma.

Lijecenje nekomplicirane gonoreje
Ampicilin/sulbaktam AptaPharma se daje jednokratno u dozi od 1,5 g. Vas lije¢nik moze odrediti
paralelnu primjenu 1,0 g probenecida na usta.

Primjena u djece
Novorodencad, dojencad i djeca HALMED
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Preporuc¢ena doza kod vecine infekcija u djece, dojencadi i novorodencadi je 150 mg/kg/dan ($to
odgovara dozi sulbaktama od 50 mg/kg/dan i ampicilina od 100 mg/kg/dan), obi¢no svakih 6 do 8 sati.

U novorodencadi i prijevremeno rodene djece preporucena doza tijekom prvog tjedna zivota je 75
mg/kg/dan (§to odgovara dozi sulbaktama od 25 mg/kg/dan i ampicilina od 50 mg/kg/dan) u podijeljenim
dozama svakih 12 sati.

Bolesnici s problemima bubrega
Ampicilin/sulbaktam AptaPharma se u tih bolesnika primjenjuje u smanjenoj ucestalosti.

Ako primite viSe lijeka Ampicilin/sulbaktam AptaPharma nego $to ste trebali
Nije vjerojatno da ¢e Vam lije¢nik ili medicinski radnik u bolnici primijeniti previse lijeka.

Moze se ocekivati da ¢e predoziranje lijeka uzrokovati simptome opisane u nuspojavama za ovaj lijek.
Treba uzeti u obzir da visoke koncentracije beta laktamskih antibiotika u cerebrospinalnoj tekuc¢ini mogu
prouzrociti neuroloske poremecaje, Sto ukljucuje napadaje.

Budu¢i da hemodijaliza uklanja ampicilin i sulbaktam iz krvotoka, moze se Koristiti za poboljsanje
izluCivanja lijeka iz tijela ako se predoziranje dogodi u bolesnika s ostecenom funkcijom bubrega.

Ako ste zaboravili primijeniti Ampicilin/sulbaktam AptaPharma
Budu¢i da Vam se lijek primjenjuje pod strogim medicinskim nadzorom, nije vjerojatno da ¢ete
propustiti dozu. Svejedno, ukoliko mislite da je doza propustena, obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

TeSke nuspojave
U slucaju pojave bilo koje od sljedecih ozbiljnih nuspojava obratite se odmah lijecniku jer ¢ete mozda
zatrebati hitnu medicinsku intervenciju.
UCcestalost dolje navedenih nuspojava nije poznata (ne moZze se procijeniti iz dostupnih podataka):
e iznenadna pojava alergijske (anafilaktoidne) reakcije i anafilakticki Sok (kolaps cirkulacije)
o teski proljev kao posljedica upale debelog crijeva (bakterijski pseudomembranozni kolitis)
o teSke kozne promjene koje ukljucuju pojavu mjehurica, ljustenja i nekroti¢nih lezija (toksicna
epidermalna nekroliza, Stevens-Johnsonov sindrom, multiformni eritem)
¢ upala bubrega

Nize navedene nuspojave su nabrojene prema ucestalosti:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 bolesnika):

* smanjeni broj crvenih krvnih zrnaca (anemija) i krvnih plocica (trombocitopenija), poviSeni broj
odredenih bijelih krvnih zrnaca (eozinofilija). Ovo se obi¢no povuce nakon zavrsetka lijecenja.

* upala vene

* proljev

* prolazni porast jetrenih enzima transaminaza (SGOT, SGPT) i bilirubina zbog poremecene funkcije
jetre

* bol na mjestu injiciranja

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 bolesnika):
* smanjeni broj bijelih krvnih zrnaca (obi¢no se povuce nakon zavrSetka lijecenja)
* glavobolja

* poremeceni broj krvnih stanica (smanjeni broj stanica koje se zovu neutrofilni granulociti)
* povraéanje

HALMED
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* osip, svrbez
e umor
» malaksalost

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 bolesnika):
°* mucnina

* oticanje jezika

* bol u trbuhu

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

* anemija zbog povecane razgradnje crvenih krvnih zrnaca (hemoliticka anemija)

* poremeceni broj krvnih stanica (smanjeni broj stanica koje se zovu granulociti)

* tockasta krvarenja uzrokovana smanjenim brojem krvnih plocica (trombocita)

+ anafilakticka reakcija, anafilakticki Sok, anafilaktoidna reakcija, anafilaktoidni Sok, preosjetljivost,
Kunisov sindrom

* napadaji, omaglica, pospanost

* otezano disanje

* upala tankog i debelog crijeva (zove se enterokolitis), krvava stolica

* upala usne Supljine

* promjena boje jezika

* prosirene reakcije na kozi (crvenilo, oticanje, gnojni mjehurici)

* upala koze s ljuStenjem

» poremecena funkcija jetre, zutica, kolestaza, hepatitis s kolestazom

* reakcija na mjestu injiciranja

* oticanje lica, usana, jezika i/ili grla s otezanim gutanjem i disanjem (angioedem) s osipom na kozi
(eritem), mjehuri¢ima, crvenilom ili pojava modrica

Kod primjene lijeka Ampicilin/sulbaktam AptaPharma mogu se pojaviti i druge nuspojave koje su
karakteristicne kod lijeCenja ampicilinom.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZzete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ampicilin/sulbaktam AptaPharma

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bo¢ici ili kutiji iza oznake
,»EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ampicilin/sulbaktam AptaPharma sadrzi

Djelatne tvari su ampicilin i sulbaktam.
Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 1 /0,5 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Jedna boéica sadrzi 1,0 g ampicilina (u obliku ampicilinnatrija) i 0,5 g sulbaktama (u obliku
sulbaktamnatrija). HALMED

5 31-01-2022
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Jedna bocica sadrzi 2,0 g ampicilina (u obliku ampicilinnatrija) i 1 g sulbaktama (u obliku
sulbaktamnatrija).

Drugi sastojci: nema.
Kako Ampicilin/sulbaktam AptaPharma izgleda i sadrzaj pakiranja

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma je bijeli do gotovo bijeli kristalini¢ni prasak za otopinu za
injekciju/infuziju.

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju je pakiran u

bezbojne prozirne staklene bocice vrste I od 20 ml s klorbutilnim gumenim ¢epom s plavom
aluminijskom flip-off kapicom.

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju je pakiran u bezbojne
prozirne staklene bocice vrste I od 20 ml s klorbutilnim gumenim ¢epom s naran¢astom aluminijskom
flip-off kapicom.

Bocice su dostupne u pakiranjima od 10 bocica.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Apta Medica Internacional d.o.o.

Likozarjeva ul. 6

Ljubljana

1000, Slovenija

Proizvodac

MITIM S.r.l.

Via Cacciamali, 34-38
25125 Brescia

Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medicopharmacia d.o.0.

Ulica Pere Budmanija 5

10 000 Zagreb, Hrvatska

Tel. +385 1 55 84 604

Ovaj lijek odobren je u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

Austrija Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslosung
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslosung

Bugarska Awmnununun/cynoakram Anrad®apma 1 g/0,5 g npax 3a pa3TBop 3a UHXKEKIUH / HHPY3HS
Awmnuunmne/cynoakram Anra®apma 2 g/1 g npax 3a pa3TBoOp 3a MHKEKUUH / HHPY3Us

Cipar Ampicillin/sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g powder for solution for injection/infusion
Ampicillin/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g powder for solution for injection/infusion

Ceska Ampicillin/Sulbactam AptaPharma

Hrvatska Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Madarska Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Malta Ampicillin/sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g powder for solution for injection/infusion
Ampicillin/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g powder for solution for injection/infusiorn

Poljska Ampicilin+Sulbactam AptaPharma HALMED
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Rumunjska Ampicilind/sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Ampicilind/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila

Slovenija Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Nacin i mjesto izdavanja lijeka.
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Uputa je zadnji puta revidirana u sije¢nju 2022.
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Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Za daljnje informacije molimo pogledati SaZetak opisa svojstava lijeka.

Intravenska ili intramuskularna primjena:
Za intravensku ili intramuskularnu injekciju nakon rekonstitucije i za intravensku infuziju nakon
dodatnog razrjedenja.

Samo za jednokratnu uporabu.
Smije se primijeniti samo bistra ili opalescentna otopina bez vidljivih Cestica.

Uputa za rekonstituciju i daljnje razrjedivanje lijeka Ampicilin/sulbaktam AptaPharma

Za rekonstituciju se mogu upotrijebiti slijedeci volumeni otapala:

Ukupna Odgovarajuca doza Veli¢ina | Volumen | Volumen Najvisa konaéna

doza sulbaktam/ampicilin | bocice otapala izvlatenja* | koncentracija

(g) (g) (ml) (ml) sulbactam/ampicillin
(mg/ml)

1,5 0,5/1,0 20 ml 3,2 4,0 125/250

3,0 1,0/2,0 20 ml 6,4 8,0 125/250

* Postoji dovoljno prekoracenje koje omogucava povlacenje i primjenu opisanih volumena.

Kod intravenske primjene sadrzaj bocCice treba rekonstituirati (i dalje razrijediti u sluc¢aju infuzije) sa
slijede¢im otapalima:

- sterilna voda za injekciju

- 9 mg/ml (0,9%) natrijev klorid

- natrijev laktat

- 50 mg/ml (5%) otopina glukoze

- 50 mg/ml (5%) otopina glukoze u 4,5 mg/ml (0,45%) NaCl

- 100 mg/ml (10%) invertni Secer u vodi

- Ringer laktat otopina

Kako bi se osigurala potpuna disolucija pricekajte da zapjenjenje nestane i vizualno provjerite. Lijek se
moze primijeniti kao bolus injekcija kroz najmanje 3 minute ili u ver¢im razrjedenjima (50-100 ml) kao
intravenska infuzija kroz 15-30 minuta.

Kod intramuskularne primjene preporuca se duboka intramuskularna injekcija. U svrhu izbjegavanja boli
moze se za rekonstituciju praha upotrijebiti 0,5%-tna sterilna otopina lidokaina (3,2 ml 0,5%-tne sterilne
otopine lidokaina za injekcije za jacinu 1 g/0,5 g kombinacije ampicilin/sulbaktam i 6,4 ml za ja¢inu 2
0/1 g kombinacije ampicilin/sulbaktam.

Ampicilin/sulbaktam AptaPharma injekcije i aminoglikozidi moraju se rekonstituirati i primijeniti
odvojeno zbog toga Sto je in vitro dokazana inaktivacija aminoglikozida od strane bilo kojeg
aminopenicilina.

Ampicilinnatrij je manje stabilan u otopinama koje sadrze glukozu ili druge ugljikohidrate i ne smije se
mijesati s derivatima krvi ili hidrolizatima proteina.

Rok valjanosti nakon rekonstitucije/razrjedenja:

Koncentrirana otopina za intramuskularnu primjenu (rekonstituirana s 0,5%-tnom otopinom lidokaina i
pohranjena na 25 °C) mora se upotrijebitui unutar jednog sata od rekonstitucije.

Kemijska i fizikalna stabilnost u primjeni za intravensku infuziju uz upotrebu razlicitih otapalagg kakoy N F D
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slijedi:

Otapalo Koncentracija Stabilno za uporabu (u
satima)
sulbaktam +ampicilin 25°C 4°C
Sterilna voda za injekciju do 30 mg/ml 72
do 45 mg/ml 8 48
. . do 30 mg/ml 72
Natrijev klorid 9 mg/ml (0,9%) do 45 mg/ml 8 48
Natrijev laktat do 45 mg/ml 8 8
Otopina glukoze 50 mg/ml do 3 mg/ml 4
(5%) do 30 mg/ml 2 4
Otopina glukoze 50 mg/ml do 3 mg/ml 4
(5%) u NaCl 4,5 mg/ml do 15 mg/ml 4
(0,45%)
Invertni Secer 100 mg/ml do 3 mg/ml 4
(10%) u vodi do 30 mg/ml 3
Ringer laktat otopina do 45 mg/ml 8 24

S mikrobioloskog stajalista, osim u sluc¢aju primjene posebne metode otvaranja/rekonstitucije/
razrjedivanja koja podrazumijeva sprjec¢avanje rizika od mikrobioloske kontaminacije, pripremljena
otopina se mora odmah primijeniti. Ako se pripremljena otopina ne primijeni odmah, vrijeme i uvjeti
¢uvanja prije primjene odgovornost su korisnika.
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