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Prospect: Informatii pentru utilizator

Ampicilind/sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g pulbere pentru solutie injectabili/perfuzabila
Ampicilind/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g pulbere pentru solutie injectabili/perfuzabila

ampicilina/sulbactam

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

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

o Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

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

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Ampicilind/sulbactam AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Ampicilind/sulbactam AptaPharma
Cum sa utilizati Ampicilind/sulbactam AptaPharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ampicilind/sulbactam AptaPharma

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wd e~

1. Ce este Ampicilina/sulbactam AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

Ampicilind/sulbactam AptaPharma este un antibiotic cu spectru larg. Trateaza infectiile cauzate
de bacterii, care sunt sensibile la ampicilina si sulbactam.

Ampicilina apartine unui grup de medicamente numite "peniciline" (tip de antibiotice beta-
lactamice).

Sulbactamul potenteaza efectul ampicilinei prin inhibarea beta-lactamazelor, enzime care
inactiveaza penicilinele.

Medicul dumneavoastra va poate da Ampicilind/sulbactam AptaPharma injectabil pentru a trata
urmatoarele infectii bacteriene:

. infectii ale tractului respirator superior, inclusiv sinuzita (inflamatia membranelor mucoase care
captusesc sinusurile), inflamatia urechii medii (otita medie) sau a laringelui (epiglotita)

. infectii ale tractului respirator inferior, inclusiv inflamatia pldmanului (pneumonie)

. infectii ale tractului urinar, inclusiv inflamatia rinichiului (pielonefritd)

. infectii intra-abdominale inclusiv inflamatia membranei care céptuseste abdomenul (peritonita)

si inflamatia vezicii biliare (colecistitd), inflamatia sau iritarea membranei care captuseste uterul
(endometritd) si infectia tesutului conjunctiv adiacent uterului (celulita pelviana)

. septicemie bacteriand; infectii ale pielii, tesuturilor moi, oaselor si articulatiilor
. pre-sau post-operator pentru a reduce incidenta infectiilor plagilor daca sunteti supusi unei
interventii chirurgicale abdominale sau pelvine




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ampicilind/sulbactam AptaPharma

Nu utilizati Ampicilinid/sulbactam AptaPharma:

o daca sunteti alergic la ampicilind, sulbactam, orice antibiotic penicilind, alte beta-

lactame
. daca sunteti alergic la clorhidrat de lidocaina, care este utilizat intr-o injectie intramusculara.
. dacd aveti antecedente de leziuni hepatice dupa utilizarea ampicilinei

Copii si adolescenti
Ampicilind/sulbactam AptaPharma nu trebuie administrat prin injectare intramusculara copiilor sub 2
ani.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a utiliza
Ampicilind/sulbactam AptaPharma daca:

° anterior ati avut reactii alergice la peniciline sau alte antibiotice (cefalosporine) sau alte
substante care cauzeaza alergii

. aveti probleme cu ficatul

° aveti mononucleoza sau leucemie limfatica.

Ca si in cazul oricdrui tratament pe termen lung, medicul dumneavoastra poate solicita monitorizarea
regulata a functiei renale si hepatice si a sistemului sanguin atunci cand administreaza
Ampicilind/sulbactam AptaPharma, in special la copii, nou-nascuti si copii nascuti prematur.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti dureri abdominale, mancarime, urina de culoare
inchisd, ingalbenirea albului ochilor sau a pielii, daca va simtiti rau sau daca va simtiti slabit. Pot fi
semne de afectare a functiei hepatice, cauzate de tratamentul cu ampicilind/sulbactam.

Pacientii cu mononucleoza infectioasa (febra glandulara infectioasd) dezvolta foarte des eruptii
cutanate 1n legatura cu utilizarea ampicilinei/sulbactamului, prin urmare utilizarea
Ampicilind/sulbactam AptaPharma trebuie evitata in astfel de cazuri.

in timp ce utilizati Ampicilini/sulbactam AptaPharma, trebuie si spuneti medicului

dumneavoastra imediat, daca aveti:

. reactii pe piele grave (roseatd, eruptie cutanatd). Medicul dumneavoastra va decide daca
tratamentul trebuie intrerupt.

° reactii alergice. In astfel de cazuri administrarea de Ampicilind/sulbactam AptaPharma trebuie sa
fie intrerupta si medicul dumneavoastra va Incepe un tratament adecvat. Reactiile grave de
hipersensibilitate vor fi tratate cu urgentd imediata.

. diaree persistentd si severd (amestecatd cu sange si mucus). Trebuie sd va adresati imediat
medicului dumneavoastra deoarece asta poate fi un semn al unei afectiuni care pune viata in
pericol. Ca si in cazul altor antibiotice, "cresterea excesiva" a microorganismelor rezistente la
Ampicilind/sulbactam AptaPharma, pot apirea la tratament prelungit. In astfel de cazuri, ar
trebui sa Incepeti un tratament specific, astfel cum este determinat de medicul dumneavoastra
pe baza starii dumneavoastra. Nu luati niciun medicament antidiareic fara a discuta cu medicul.

Ampicilind/sulbactam AptaPharma impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca utilizati, ati

utilizat recent sau ati putea utiliza orice alte medicamente.

Discutati cu medicul dumneavoastra dacé luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

. medicamentele utilizate pentru tratarea gutei (alopurinol, probenicid) cresc incidenta eruptiilor
pe piele

. antibiotice aminoglicozide

. medicamente care previn formarea cheagurilor de sange
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o medicamente antibacteriene (cloramfenicol, eritromicind, sulfonamide si tetraciclind)
o metotrexat (un medicament utilizat pentru tratarea cancerului sau a bolilor reumatice)

Interactiuni cu teste de laborator:
Ampicilind/sulbactam AptaPharma poate provoca teste de gluzcoza fals pozitive 1n urind si unele teste
de nivel al hormonilor la femeile gravide.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, cred ca ati putea fi gravida sau planuiti sa aveti un copil,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru sfaturi inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

In timpul sarcinii, medicul va decide cu atentie daci ar trebui sa primiti Ampicilind/sulbactam
AptaPharma avand in vedere raportul beneficiu/risc, deoarece nu exista dovezi ca este sigur de
utilizat la femeile gravide.

Alaptarea
Ampicilina si sulbactamul sunt usor excretate in laptele matern uman. Utilizarea la mamele care

alapteaza poate provoca la copii efecte secundare, cum ar fi diareea. Ampicilina/sulbactam
AptaPharma ar trebui si fie utilizat in timpul aldptérii numai in cazul in care beneficiul
potential justifica riscul potential.

Fertilitatea
Studiile privind reproducerea animalelor nu au evidentiat efecte nocive asupra fertilitatii
cauzate de sulbactam si ampicilina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ampicilind/sulbactam AptaPharma are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje, cu toate acestea este posibil sd apara efecte nedorite care va pot
creste timpul de reactie (cum sunt ameteli, convulsii sau somnolentd). Nu conduceti vehicule si
nu folositi utilaje daca va simtiti afectat.

Ampicilind/sulbactam AptaPharma contine sodiu

Ampicilind/sulbactam AptaPharma 1 g/0.5 g:

Acest medicament contine 5 mmol (115 mg) de sodiu (componenta principala a sarii de
bucatarie/de masa) in fiecare flacon. Aceasta este echivalent cu 5,75% din aportul alimentar
zilnic maxim recomandat de sodiu pentru un adult. Discutati cu medicul dumneavoastra sau
farmacistul dacé aveti nevoie zilnic de 4 sau mai multe flacoane pentru o lunga perioada de
timp, in special daca v-a fost recomandat s urmati o dieta cu continut scazut de sodiu.

Ampicilind/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g:

Acest medicament contine 10 mmol (230 mg) de sodiu (componenta principala a sarii de bucatarie/de
masa) n fiecare flacon. Acest lucru este echivalent cu 11,5 % din aportul alimentar zilnic maxim
recomandat de sodiu pentru un adult. Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca aveti
nevoie zilnic de 2 sau mai multe flacoane pentru o lunga perioada de timp, in special daca v-a fost
recomandat sa urmati o dieta cu continut scazut de sodiu.

3. Cum sa utilizati Ampicilind/sulbactam AptaPharma

Acest medicament va fi intotdeauna pregétit si administrat de catre un medic sau de un profesionist din
domeniul sanatatii.

Acest medicament poate fi administrat intramuscular sub forma de injectie intramusculara
profunda sau intravenos prin injectie bolus timp de minimum 3 minute sau poate fi utilizat in



diludri mai mari (50 - 100 ml) sub forma de perfuzie intravenoasa timp de 15-30 minute.

Adulti

Medicul dumneavoastrd va determina doza in functie de severitatea infectiei si de starea
dumneavoastra. Doza recomandata este de 1,5 g (ampicilind 1 g plus sulbactam 0,5 g) pandla 12 g
(ampicilina 8 g plus sulbactam 4 g) si poate fi impartita in doze egale la fiecare 8 sau 6 ore. Doza
totald de sulbactam nu trebuie sa depaseasca 4 g pe zi.

Tratamentul este de obicei continuat pana la 48 de ore dupa ce pirexia si alte semne anormale s-au
rezolvat. Tratamentul se administreazd in mod normal timp de 5 pana la 14 zile, dar ampicilina
suplimentara poate fi administrata in cazuri de boala severa.

Profilaxia infectiilor chirurgicale

1,5-3 g de Ampicilind/sulbactam AptaPharma (ampicilina 1 g plus sulbactam 0,5 g - ampicilina
2 g plus sulbactam 1 g) ar trebui sa fie administrat la inducerea anesteziei. Doza poate fi
repetata la fiecare 6-8 ore. Administrarea este de obicei oprita la 24 de ore dupa majoritatea
procedurilor chirurgicale.

Utilizarea la copii

Nou-ndscuti, sugari si copii

Doza pentru majoritatea infectiilor la copii, sugari si nou-nascuti este de Ampicilinad/sulbactam
AptaPharma 150 mg/kg/zi (corespunzator cu ampicilind 100 mg/kg/zi si sulbactam 50 mg/kg/zi).
Doza se administreaza la fiecare 6 sau 8 ore, cu exceptia nou-nascutilor pana in prima saptdmana (in
special cei imaturi), pentru care doza recomandata este Ampicilind/sulbactam AptaPharma 75
mg/kg/zi (corespunzator cu ampicilind 50 mg/kg/zi si sulbactam 25 mg/kg/zi) in doze divizate la
fiecare 12 ore.

Pacientii cu probleme ale rinichilor
La astfel de pacienti, Ampicilind/sulbactam AptaPharma trebuie s fie administrat mai putin frecvent
decat la pacientii fara probleme ale rinichilor.

Daca utilizati mai mult Ampicilind/sulbactam AptaPharma decéat ar trebui
Este putin probabil ca un medic sau un profesionist din domeniul sanatatii - de obicei in spital - sa va
dea o dozd mai mare de medicament.

Deoarece ampicilina si sulbactamul sunt ambele eliminate din circulatie prin hemodializa, aceste
proceduri pot spori eliminarea medicamentului din organism dacé apare supradozajul la pacientii cu
insuficienta renala.

Daca uitati sa utilizati Ampicilinia/sulbactam AptaPharma

Deoarece acest medicament va va fi administrat sub supraveghere medicala stricta, este putin probabil
ca o doza sa fie uitatd. Cu toate acestea, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca
credeti cd doza a fost uitatd. Medicul sau farmacistul dumneavoastrd va decide cum sa procedeze cu
tratamentul dumneavoastra.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

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

Reactii adverse severe
Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave,
deoarece este posibil sa aveti nevoie de asistentd medicald urgenta:



aparitia brusca a reactiilor alergice (anafilactoide) si a socului anafilactic (colapsul circulatiei)
diaree severa datoratd inflamatiei intestinului gros (colitd pseudomembranoasa bacteriand)

boli cutanate severe cu vezicule, scuame si leziuni necrotice (necroliza epidermica toxica,
sindromul Stevens-Johnson, eritem polimorf)

inflamatia rinichiului

Nu se cunoaste frecventa reactiilor adverse de mai sus (nu poate fi estimata din datele disponibile).

Frecvente (poate afecta pana la 1 din 10 pacienti):

reducerea numadrului de celule rosii din sange (anemie) si de trombocite din sange
(trombocitopenie), cresterea numarului anumitor tipuri de celule albe din sange (eozinofilie).
Aceste reactii dispar de obicei la terminarea tratamentului.

inflamatia unei vene
diaree

cresterea tranzitorie a enzimelor transaminazelor hepatice (SGOT, SGPT) si bilirubinei datorita
functiei hepatice anormale

durere la locul injectarii

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de pacienti):

reducerea numarului de celule albe din sadnge (de obicei se recupereaza dupa tratament)
cefalee

numarul de celule sanguine modificate (scdderea numarului de asa-numite granulocite
neutrofile)

varsaturi

eruptie trecitoare pe piele, mancarime
oboseala

stare generala de rau

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti):

greatd
inflamatia limbii
dureri abdominale

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile):

anemie datorata distrugerii crescute a celulelor rosii din sange (anemie hemoliticd)
modificarea numarului de celule din sange (scaderea numarului de asa-numite granulocite)

sangerare dintr-un punct de marimea unui varf de ac rosiatic din cauza numarului redus de
trombocite

reactie anafilactica, soc anafilactic, reactie anafilactoida, soc anafilactoid, hipersensibilitate,
sindrom Kounis

convulsii, ameteald, somnolenta

dificultati de respiratie

inflamatia intestinelor mic si mare (asa-numita enterocolitd), scaune cu sdnge
inflamatia gurii

modificari de culoare a limbii

reactii cutanate raspandite (vezicule rosiatice, umflate, purulente)

inflamatia exfoliativa a pielii

functie a ficatului anormald, icter, colestaza, hepatita cu colestaza

reactie la locul injectarii

umflare a fetei, buzelor, limbii si/sau in gat cu dificultati de inghitire si respiratie (angioedem),
cu eruptii pe piele (eritem), vezicule, roseata a pielii sau aparitia de vanatai.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1 Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ampicilinid/sulbactam AptaPharma
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare care este inscrisa pe flacon sau cutie dupa ,,EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

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 Ampicilind/sulbactam AptaPharma

Substantele active sunt ampicilina si sulbactamul.

Ampicilina/sulbactam AptaPharma 1 ¢/0,5 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila

Fiecare flacon contine ampicilind 1,0 g (ca ampicilina sodicd) si sulbactam 0,5 g (ca sulfabactam
sodic).

Ampicilina/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Fiecare flacon contine ampicilina 2,0 (ca ampicilind sodica) si sulbactam 1 g (ca sulbactam sodic).

Celelalte componente: nici unul.
Cum arata Ampicilini/sulbactam AptaPharma si continutul ambalajului

Ampicilind/sulbactam AptaPharma este o pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila, cristalina, alba
pana la aproape alba.

Ampicilind/sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila este ambalat
in flacoane de sticld transparentd incolora de tip I, de 20 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic, capse de
aluminiu flip-off de culoare albastra.

Ampicilind/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabild este ambalat
in flacoane de sticld transparenta incolora de tip I, de 20 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic, capse de
aluminiu flip-off de culoare portocalie.

Flacoanele sunt furnizate in ambalaje cu cate 10 flacoane.
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Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata

Apta Medica Internacional d.o.o
Likozarjeva ul. 6

1000 Ljubljana

Slovenia

Fabricantul

MITIM S.r.l.

Via Cacciamali, 34-38
25125 Brescia

Italia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Numele Statului Membru

Denumirea medicamentului

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

Austria Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung
Awmmuiuun/cynoaktam Anta®apma 1 g/0,5 g mpax 3a pa3TtBop 3a
Bulgaria WHXXEKIUH / HHPY3USL
Awmrmmtuna/cynoaktam Anta®apma 2 g/1 g mpax 3a pa3TBop 3a
WHXKeKIuK / nH}y3ust
Ampicillin/sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g powder for solution for
Cipru injection/infusion
Ampicillin/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g powder for solution for
injection/infusion
Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g prasak za otopinu za
Croatia injekciju/infuziju
’ Ampicilin/sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g prasak za otopinu za
injekciju/infuziju
Ampicillin/sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g powder for solution for
Malta injection/infusion
Ampicillin/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g powder for solution for
injection/infusion
Polonia Ampicilint+Sulbactam AptaPharma
Ampicilind/sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g pulbere pentru solutie
Romania injectabila/perfuzabila

Ampicilind/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila

Republica Slovaca

Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g praSok na injekény/infazny
roztok

Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma 2 g/1 g praSok na injekény/infuzny
roztok

Republica Cehd

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma

Slovenia

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

Ungaria

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g por oldatos injekcidhoz vagy
infuzioéhoz

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g por oldatos injekcidhoz vagy
infuzidhoz




Acest prospect a fost revizuit in August 2026.

Urmatoarele informatii sunt destinate doar profesionistilor din domeniul sanatatii:

Administrare intravenoasa sau intramusculara:

Pentru injectare intravenoasa sau intramusculard dupa reconstituire sau pentru perfuzie intravenoasa
dupa diluare suplimentara.

Doar pentru o singura utilizare.

Utilizati numai solutii reconstituite/diluate clare sau opalescente si fara particule.

Instructiuni pentru reconstituirea si diluarea Ampicilina/sulbactam AptaPharma:
Pentru reconstituire pot fi utilizate urmatoarele volume de solvent:

Doza totala | Doza echivalentd de | Volumul | Volum Volum de Concentratia finala
(2) ampicilind/sulbactam |flaconului| diluant retragere* maxima de
(2) (ml) (ml) ampicilind/sulbactam
(mg/ml)
1,5 1,0/0,5 20 ml 3,2 4,0 250/125
3,0 2,0/1,0 20 ml 6,4 8,0 250/125

* Exista un exces suficient prezent pentru a permite retragerea si administrarea volumelor declarate.

Pentru administrare intravenoasa, flaconul de injectare trebuie reconstituit (si diluat In continuare in
caz de perfuzie intravenoasa) cu:

- apa sterild pentru preparate injectabile

- clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)

- lactat de sodiu

- solutie de glucoza 50 mg/ml (5%)

- solutie de glucoza 50 mg/ml (5%) 1n 4,5 mg/ml (0,45%) NaCl

- glucoza 100 mg/ml (10%) in apa

- Solutie Ringer lactat

Pentru a asigura dizolvarea completd dupd reconstituire, lasati spumarea si se disipeze pentru a
inspecta vizual. Doza poate fi administrata prin injectarea in bolus pe o durata de cel putin 3 minute
sau poate fi utilizata in dilutii mai mari (50 - 100 ml) sub forma de perfuzie intravenoasa timp de 15-
30 de minute.

Pentru administrarea intramusculara se recomanda injectarea intramusculara profunda. Pentru a evita
durerea, se poate utiliza o solutie injectabila sterila de clorhidrat de lidocaina 0,5% pentru reconstituirea
pulberii (3,2 ml de solutie injectabila sterila de clorhidrat de lidocaina 0,5% pentru concentratia 1 g/0,5
g ampicilind/sulbactam si 6,4 ml pentru concentratia 2 g/1 g ampicilind/sulbactam).

Administrarea intramusculara de Ampicilind/sulbactam AptaPharma este contraindicata la copiii cu
varsta sub 2 ani.

Ampicilind/sulbactam AptaPharma injectabil si aminoglicozidele trebuie sd fie reconstituite si
administrate separat, datoritd inactivarii in vifro a aminoglicozidelor de catre oricare dintre
aminopeniciline.

Ampicilina sodica este mai putin stabila in solutiile care contin glucoza si alti carbohidrati si
nu trebuie amestecata cu derivati din sange sau hidrolizate proteice.

Termen de valabilitate dupa reconstituire/diluare:

Solutia concentrata pentru administrare intramusculara (reconstituitd cu lidocaina 0,5% si pastrata la
25°C) trebuie utilizatd in decurs de 1 ora de reconstituire.



Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii pentru utilizarea cu solventi diferiti pentru perfuzie
intravenoasa este dupa cum urmeaza:

Solvent Concentratie Perioade de utilizare (in
ore)
ampicilina + sulbactam 25°C 4°C
apa sterild pentru preparate pana la 30 mg/ml (ampicilind 20 mg + 7
injectabile sulbactam 10 mg)/ml
pana la 45 mg/ml (ampicilind 30 mg + ] 48
sulbactam 15 mg)/ml
pana la 30 mg/ml (ampicilind 20 mg + 7
clorurd de sodiu 9 mg/ml sulbactam 10 mg)/ml
(0,9%) pana la 45 mg/ml (ampicilind 30 mg +
8 48
sulbactam 15 mg)/ml
lactat de sodiu pana la 45 mg/ml (ampicilind 30 mg + 2 3
sulbactam 15 mg)/ml
pana la 3 mg/ml (ampicilind 2 mg + 4
solutie de glucoza 50 mg/ml sulbactam 1 mg)/ml
(5%) pana la 30 mg/ml (ampicilind 20 mg + ) 4
sulbactam 10 mg)/ml
solutie de glucoza 50 mg/ml péﬁf‘ la3 rnlg/ml /(arinpiciliné 2mg+ 4
(5%) in NaCl 4,5 mg/ml sulbactam 1 mg)iml ___
(0,45%) pana la 15 mg/ml (ampicilind 10 mg + 4
sulbactam 5 mg)/ml
pana la 3 mg/ml (ampicilina 2 mg + 4
glucoza 100 mg/ml (10%) in | sulbactam 1 mg)/ml
apa pana la 30 mg/ml (ampicilind 20 mg + 3
sulbactam 10 mg)/ml
Solutie Ringer lactat pana la 45 mg/ml (ampicilind 30 mg + ] 24

sulbactam 15 mg)/ml

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de

deschidere/reconstituire/diluare exclude riscul contaminarii microbiene, medicamentul trebuie utilizat
imediat. Daca nu se utilizeaza imediat, timpii si conditiile de pastrare in timpul utilizarii sunt

responsabilitatea utilizatorului.



