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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Epicocillin 250 mg pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Ampicilind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

A

Ce este Epicocillin si pentru ce se utilizeaza
Inainte si vi se administreze Epicocillin
Cum vi se va administra Epicocillin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Epicocillin

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Epicocillin si pentru ce se utilizeaza

Epicocillin este un medicament pentru tratamentul infectiilor bacteriene (un antibiotic) si actioneaza prin
distrugerea bacteriilor ce cauzeaza infectiile. Contine ampicilina.
Ampicilina apartine unui grup de medicamente denumite ,,peniciline”.

Epicocillin este utilizata pentru tratamentul urmatoarelor:

2.

infectii ale cdilor respiratorii superioare cu germeni sensibili, inclusiv infectii ale nasului (rinite),
faringelui (faringite bacteriene), urechilor (otitd medie acutd), sinusurilor (sinuzite acute),
epiglotei (epiglotite);

infectii ale cailor respiratorii inferioare: plamanilor (pneumonii), bronhiilor (bronsite acute si
bronsite cronice acutizate);

infectii ale cailor urinare: rinichi (pielonefrite), uretrelor (uretrite gonococice), vezica urinara
(cistite);

infectii ale organelor genitale: ovare (anexite), trompe uterine (salpingite), uterului (endometrite),
parametrelor uterine (parametrite), avorturi septice, febra puerperala, prostatei (prostatite);

infectii digestive: gastroenterite bacteriene, dizenterie, infectii biliare, ca alternativa terapeutica in
febra tifoida si paratifoida;

alte infectii cu micro-organisme sensibile: septicemii, endocardite bacteriene (infectii ale inimii),
meningite bacteriene (infectii ale membranei care inveleste creierul), leptosiproza, listerioza,
peritonite.

Inainte sa vi se administreze Epicocillin

Nu utilizati Epicocillin

daca sunteti alergic (hipersensibil) la ampicilina, alte peniciline sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

daca sunteti alergic (hipersensibil) la oricare alt antibiotic din grupa penicilinelor, beta-lactaminelor
sau cefalosporinelor;




daca aveti mononucleoza infectioasa (febra glandulard), infectie cu virus citomegalic sau leucemie
limfatica.

se v

Aveti grija deosebita cand vi se administreazi Epicocillin

informati-1 pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist inainte de a vi se va administra acest
medicament, dacd ati avut vreodatd o reactie alergica la oricare antibiotic. Dacd apare orice
manifestare de tip alergic (respiratie suieratoare, senzatie de constrictie toracicd, umflarea fetei,
buzelor, gatului, insotite de respiratie dificild, aparitia de pete rosii pe piele, insotite sau nu de
mancédrime) trebuie anuntat personalul medical si trebuie intreruptd administrarea Epicocillin
imediat. Acestea sunt semne ale unei reactii alergice grave si pot necesita tratament adecvat
imediat;

daca ati avut vreodata alt tip de reactie alergica, astm brongic sau afectiuni micotice (infectii cu
ciuperci). Reactiile de hipersensibilitate la ampicilina au tendinta sa apara mai frecvent la pacientii
cu predispozitie pentru oricare reactie alergica si pot sd apard in toate gradele de severitate,
mergand pana la soc anafilactic;

daca vi s-a spus vreodata ca rinichii sau ficatul dumneavoastra nu functioneaza bine;

daca ati avut inflamatii ale intestinului, numite colite sau oricare alte boli intestinale severe; in
timpul tratamentului prelungit existd riscul suprainfectiilor bacteriene sau fungice, cu germeni
rezistenti;

Epicocillin poate modifica rezultatele anumitor teste sanguine (cum este nivelul zahdrului din
sange, nivelul plasmatic al enzimelor hepatice sau numarul celulelor albe si rosii din singele
dumneavoastra si a proteinelor serice totale). Daca trebuie sa efectuati aceste teste sanguine este
important sa-i spuneti Tnainte medicului dumneavoastra ca luati Epicocillin.

Utilizarea altor medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Efectul Epicocillin poate fi influentat de alte medicamente care se excreta prin rinichi, in special daca
aceste medicamente afecteaza, de asemenea, functia renald. Multe medicamente pot face acest lucru, deci
trebuie sa verificati aceasta impreund cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a utiliza
Epicocillin.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati:

Alte medicamente bacteriostatice;

Probenecid, alopurinol (medicamente folosite in tratamentul gutei): probenicid - scade eliminarea
ampicilinei si creste timpul de expunere la ampicilind; alopurinol asociat ampicilinei creste riscul
de eruptii cutanate;

Contraceptive orale: ampicilina poate scadea eficacitatea unora dintre anticonceptionalele
hormonale. Este recomandatd luarea de masuri contraceptive mecanice (prezervativ) pe durata
tratamentului cu ampicilina;

Anticoagulante (medicamente folosite pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange): poate
scadea efectul acestora si asocierea trebuie facuta cu precautie;

Aminoglicozide (alt tip de medicamente folosite in tratamentul infectiilor): nu este recomandata
administrarea in acelasi recipient (seringd, flacon de perfuzie) deoarece activitatea acestora poate
fi anulata de ampicilina.

Epicocillin poate modifica rezultatul unor teste sanguine cum este dozarea glicemiei, a glicozuriei si a
proteinelor serice totale. Este important sd spuneti medicului dumneavoastra ca luati Epicocillin daca
trebuie sa efectuati oricare dintre aceste teste.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.



Ampicilina traverseaza placenta. Ea va fi utilizatd numai dacd medicul dumneavoastrd considera ca este
absolut necesar.

Deoarece ampicilina trece in laptele matern i poate provoca reactii alergice sau de sensibilizare la sugar,
este necesara fie intreruperea alaptarii fie intreruperea tratamentului cu ampicilina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Epicocillin nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Epicocillin
Epicocillin contine sodiu. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o dietd cu restrictie
de sodiu.

3. Cum vi se va administra Epicocillin

Utilizati intotdeauna Epicocillin exact asa cum este descris 1n acest prospect sau asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Epicocillin trebuie sa vi se administreze de catre medicul dumneavoastra sau de catre asistenta medicala.

. Se administreaza sub forma de injectie In muschi sau in vena.

. Injectia trebuie administrata in vena lent.

Doza pe care medicul dumneavoastra v-o administreaza depinde de tipul si severitatea infectiei. Depinde,
de asemenea, de greutatea dumneavoastrd corporald si de modul de functionare a rinichilor
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va explica acest lucru. Dozele uzuale sunt urmatoarele:

Adulti si adolescenti
500 mg administrate la interval de 4 pana la 6 ore (in caz de infectie severd doza zilnica poate fi crescuta
pandla 6 g).

Copii cu vdrsta cuprinsd intre I luna si 12 ani
25-50 mg/kg (max. 1 g) administrate la interval de 6 ore (in caz de infectie severa doza poate fi dublata).

Nou-ndascuti cu varsta cuprinsd intre 21-28 zile
30 mg/kg administrate la interval de 6 ore (in caz de infectie severa doza poate fi dublata).

Nou-ndscuti cu varsta cuprinsd intre 7-21 zile
30 mg/kg administrate la interval de 8 ore (in caz de infectie severa doza poate fi dublata).

Nou-ndscuti cu varsta sub 7 zile
30 mg/kg administrate la interval de 12 ore (in caz de infectie severa doza poate fi dublata).

Dozele recomandate in insuficienta renald
La pacientii cu insuficientd renald, ajustarea dozei de ampicilind se face in functie de clearance-ul
creatininei:

- 30-60 ml/min: 2-4 g ampicilind pe zi (doza maxima este de 4 g ampicilind pe zi, administratd in 2

prize);

- 10-30 ml/min: 1 g ampicilind initial, ulterior 500 mg ampicilina la intervale de 12 ore;

- <10 ml/min: 1 g ampicilina initial, ulterior 500 mg ampicilina la intervale de 24 ore
Ca regula generala, in cazul pacientilor cu insuficienta renala severd, nu trebuie depasitd o doza de 1 g
ampicilina in decurs de § ore.

Durata tratamentului
Durata tratamentului depinde de evolutia bolii. Ca regula generald, ampicilina se administreaza in interval
de 7 - 10 zile, dar timp de cel putin alte 2-3 zile dupa ce simptomele au scazut in intensitate.

Daca vi s-a administrat mai mult Epicocillin decéit trebuie
Este putin probabil sa vi se administreze o cantitate prea mare, dar daca credeti ca vi s-a administrat prea
mult Epicocillin spuneti imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Semnele



pot fi: sdnge in urina si cristalurie, cistitd hemoragica, nefrita interstitiala, oligurie, hiperpotasemie si/sau
insuficienta renala sau convulsii.

Daca ati uitat sa utilizati Epicocillin
Este important sa utilizati Epicocillin cat timp vi s-a prescris si sa nu Intrerupeti tratamentul doar pentru
ca va simtiti bine.

Daca incetati sa utilizati Epicocillin

Este important sa utilizati Epicocillin atdt timp cat vi s-a prescris si sa nu intrerupeti tratamentul doar
pentru ca va simtiti bine. Daca intrerupeti tratamentul prea devreme, infectia poate reveni.

Daca nu va simtiti bine la sfarsitul tratamentului sau va simtiti mai rau in timpul acestuia, trebuie sa-1
informati pe medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.
4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteazd mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventd necunoscuta care nu poate fi estimatd din datele disponibile

Dacé aveti vreuna dintre urmatoarele reactiile adverse grave, intrerupeti tratamentul si informati-1
imediat pe medicul dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.

Urmatoarele reactii adverse sunt rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti)

- reactii alergice cum sunt: aparitia brusca a respiratiei suieratoare, senzatie de constrictie la nivelul
toracelui, umflarea pleoapelor, fetei sau buzelor, eruptii trecitoare severe pe piele, care pot evolua
spre vezicule, putand interesa ochii, gura, gatul i mucoasa de la nivel genital, pierderea starii de
constienta (lesin).

Urmaitoarele reactii adverse sunt foarte rare (afecteazd mai putin de 1 din 10000 de pacienti)

- diaree grava, prelungitd sau cu sange, cu dureri la nivelul stomacului sau febra. Acesta poate fi un
semn al unei inflamatii intestinale grave (numita ,,colitd pseudomembranoasa”), care poate sa apara
dupa utilizarea antibioticelor.

Reactii adverse frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti)
. durere la locul injectarii;

. inflamatia venei in care se face administrarea(flebita).

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti)

. greatd, varsaturi, durere la nivelul stomacului, scaun moale sau diaree;

. dureri, inflamatii ale limbii, lipsa poftei de mancare;

. reactii alergice (eruptii trecatoare pe piele, mancarimi, urticarie, umflaturi la nivelul pielii si
articulatiilor);

. infectii: tratamentul cu ampicilind poate creste temporar posibilitatea ca dumneavoastrd sa faceti

infectii determinate de alte microorganisme patogene. De exemplu, poate sa apard candidoza.

Reactii adverse rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti)
. scdderea numarului de globule albe ale sangelui;
. inflamatii la nivelul pielii.



Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti)

. scadere sau alterare a celulelor sanguine (risc crescut de sdngerare, Invinetire sau infectie);

. un anumit tip de anemie care poate fi severa si este determinatd de distrugerea globulelor rosii ale
sangelui. Daca efectuati teste sanguine, informati-o pe asistenta medicald care va recolteaza sange
ca luati Epicocillin , deoarece acesta poate afecta rezultatele testelor dumneavoastra.

. modificari ale rezultatelor testelor sanguine prin care se evalueaza functia ficatului dumneavoastra;
. probleme ale rinichilor: modificari ale functiei rinichilor;
. afectari ale sistemului nervos denumite encefalopatie metabolica.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate In acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

S. Cum se pastreaza Epicocillin
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie, dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se pastra la frigider sau congela.

Solutia reconstituita se utilizeaza imediat dupa preparare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Epicocillin
- Substanta activa este ampicilina. Un flacon contine ampicilind 250 mg sub forma de ampicilina
sare de sodiu.

Cum arata Epicocillin si continutul ambalajului
Epicocillin se prezinta sub forma de pulbere de culoare alba pana la aproape alba.

Ambalaj
Cutie cu un flacon din sticld incolora, a cate 250 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
E.I.P.I.COMED S.R.L.

B-dul Unirii nr.6, BL. 8C sc.1, ap 9

Sector 4, Bucuresti

Romania

Responsabil cu eliberarea seriilor

FELSIN Farm. SRL

Str. Drumul Piscul Cerbului, nr.20-28, etaj P, camerele 1-9 si etaj, sector 1, Bucuresti
Romania

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2019.



Urmaitoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical

Prepararea solutiei in vederea administrarii intramusculare
Se adauga 1 ml apa distilata pentru preparate injectabile in flacoanele de 250 mg si se agita bine.

Prepararea solutiei in vederea administrarii intravenoase
Solutia se obtine dizolvand continutul unui flacon in 5 ml apa pentru preparate injectabile si se injecteaza
lent i.v. timp de 3-5 minute.

Administrarea rapida poate determina aparitia convulsiilor.

Pentru perfuzare intravenoasa

Solutia preparata anterior se adauga intr-o pungé de perfuzie cu solutie izotona de clorura de sodiu si se
perfuzeaza timp de 15-20 minute.

In ambele cazuri este necesari agitarea energica a flaconului, pana ce pulberea este complet dizolvata.

Solutia reconstituitd se poate utiliza in decurs de 1 ora dupa preparare, cu toate acestea, se recomanda sa
se utilizeze imediat.

Studiile de stabilitate pentru ampicilind pentru diferite concentratii si solventi au aratat cd medicamentul
pierde cam 10% din activitate la temperatura camerei dupd cum urmeaza:

Temperatura camerei (25° C)

Solvent Concentratie Perioada de stabilitate
clorura de sodiu 0,9% (9 mg/ml) Pana la 30 mg/ml |8 ore

solutia de glucoza 5% (50 mg/ml) 10- 20 mg/ml 1 ora

clorurd de sodiu 0,45 % si glucozd 5%  |Pandla 2 mg/ml |2 ore

Solutie Ringer lactat Pana la 30 mg/ml |8 ore

Incompatibilitati

Solutia injectabild de ampicilind nu se amesteca cu preparate de sange, hidrolizate proteice, emulsii
lipidice destinate introducerii intravenoase; nu se amesteca cu antibiotice aminoglicozidice 1n aceeasi
seringa, deoarece se inactiveaza reciproc.



