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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Epicocillin 250 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Epicocillin 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un flacon contine ampicilind 250 mg sub forma de ampicilina sare de sodiu.
Excipient cu efect cunoscut: sodiu.

Un flacon contine ampicilina 1 g sub forma de ampicilind sare de sodiu.
Excipient cu efect cunoscut: sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Pulbere de culoare alba pana la aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ampicilina este indicatd pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme sensibile la
ampicilina (vezi pct. 4.4 si 5.1). In functie de necesitati, ampicilina trebuie administrata dupi ce s-a
efectuat initial o acoperire cu spectru larg cu cefalosporine de generatia a treia.
e Infectii ale tractului respirator superior: nazofaringiene, epiglotite, faringite bacteriene;
e Infectii ale tractului respirator inferior: bronsite acute, bronsite cronice acutizate, pneumonii
bacteriene;
e Infectii ale urechii: otita medie acuta;
e Infectii ale sinusurilor: sinuzitd acuta;
e Infectii uro-genitale: cistite, pielonefrite, uretrite acute gonococice, anexite, salpingite,
endometrite, parametrite, avort septic, febra puerperala, prostatite;
o Infectii gastrointestinale: gastroenterite bacteriene, dizenterie, infectii biliare, ca alternativa in
febra tifoida si paratifoida;
e Alte infectii cu germeni sensibili: septicemii, endocardite bacteriene, meningite bacteriene,
leptospiroza, listerioza, peritonite.

Este indicat a se folosi tratament injectabil pentru infectii usor severe si severe si pentru pacientii
carora nu li se poate administra tratament oral. Tratamentul oral se poate initia imediat ce este posibil.

Trebuie luate in considerare ghidurile oficiale privind utilizarea corespunzitoare a medicamentelor
antibacteriene.




4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Doza de ampicilind depinde de varsta pacientului, de greutate si de functia renald, de

severitatea si localizarea infectiei si de microorganismele patogene presupuse sau identificate.

Injectare intravenoasa sau intramusculara

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

Injectare sau perfuzare intravenoasa

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 1 luna si 12 ani

25-50 mg/kg (maxim 1 g) administrate la interval de 6 ore (in caz de infectie severd doza
poate fi dublatd)

Nou-ndscuti cu vdrsta cuprinsa intre 21-28 zile
30 mg/kg administrate la interval de 6 ore (in caz de infectie severa doza poate fi dublata)

Nou-ndascuti 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 severd doza poate fi dublata).

Doze speciale si recomandari de utilizare

Insuficienta renala
La pacientii cu insuficientd renald, ajustarea dozei de ampicilind se face in functie de clearance-ul
creatininei:
- 30-60 ml/min: 2-4 g ampicilina pe zi (doza maxima este de 4 g ampicilina pe zi, administrata 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 renald severa, nu trebuie depasitd o doza de 1 g
ampicilind in decurs de 8 ore.

Pentru administrarea intramusculard, trebuie respectatd limita recomandatd a volumului
injectat.

Durata tratamentului
Durata tratamentului depinde de evolutia afectiunii. Ca reguld generala, ampicilina se administreaza
in interval de 7 - 10 zile, dar timp de cel putin alte 2- 3 zile dupa ce simptomele s-au ameliorat.

Pentru tratamentul infectiilor cu streptococ beta-hemolitic, se recomanda extinderea tratamentului
din motive de siguranta la cel putin 10 zile pentru a preveni complicatiile ulterioare (de exemplu:
febra reumatica, glomerulonefrita).

Pentru instructiuni privind pregatirea in vederea administrarii, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la ampicilind, alte peniciline sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.



Antecedente de reactii severe de hipersensibilitate imediata (de exemplu: anafilaxie) la un alt
antibiotic beta-lactamic (de exemplu: cefalosporine, carbapeneme sau monobactami).

Datoritad incidentei crescute de reactii adverse cutanate, ampicilina nu trebuie administrata la pacientii
cu mononucleoza infectioasa (febra glandulard), infectie cu virus citomegalic sau leucemie limfatica.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda prudentd in administrare pentru a determina orice alt tip de reactii de hipersensibilitate
preexistenta la penicilind sau la alte beta-lactamine, deoarece pacientii hipersensibili la acestea pot
prezenta hipersensibilitate si la ampicilina (hipersensibilitate incrucisata).

Inainte de initierea tratamentului cu ampicilina, trebuie investigate reactiile anterioare de
hipersensitivitate la penicilind, cefalosporine si alti alergeni.

In cazul aparitiei unei reactii adverse, tratamentul cu medicamentul respectiv trebuie intrerupt si initiat
tratament adecvat.

Reactiile anafilactice severe impun tratament de urgenta cu epinefrind, oxigen, corticoterapie,
controlul functiei respiratorii, inclusiv intubare.

Trebuie avuta in vedere posibilitatea proliferarii bacteriilor rezistente sau fungilor in timpul
tratamentului de lunga durata. In astfel de cazuri, tratamentul cu ampicilin trebuie intrerupt si instituit
tratament adecvat. in timpul tratamentului cu ampicilin, un procent mare de pacienti cu
mononucleoza infectioasa (cuprins intre 43% si 100%), manifesta o reactie de tip erupfie cutanata
tranzitorie. In general, eruptia cutanata tranzitorie apare la 7-10 zile dupa inceperea administrarii orale
a ampicilinei si nu dispare decit dupa maxim o saptiména de la intreruperea tratamentului. in cele mai
multe cazuri, eruptie cutanata tranzitorie maculopapuloasa, pruriginosa si generalizatd. De aceea, la
pacientii cu mononucleoza infectioasa nu se recomanda administrarea ampicilinei. Nu se cunoaste
daca acesti pacienti sunt cu adevarat alergici la ampicilina.

In absenta unor dovezi clare de infectie bacteriana prescrierea ampicilinei este putin probabil sa
constituie un beneficiu pentru pacient; in acelasi timp, creste riscul proliferarii bacteriilor rezistente la
medicament.

Acest medicament contine sodiu. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o dieta cu
restrictie de sodiu.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Alopurinol

Administrarea alopurinolului in asociere cu ampicilina creste riscul de aparitie a eruptiei cutanate
tranzitorii la pacientii care urmeaza tratament cu aceste doud medicamente, comparativ cu cei carora li
se administreaza numai ampicilind. Nu se cunoaste daca aparitia eruptiei cutanate tranzitorii in timpul
tratamentului cu ampicilind se datoreaza alopurinolului sau hiperuricemiei.

Aminoglicozide

in cazul pacientilor cu afectarea functiei renale, administrarea in asociere a aminoglicozidelor cu
peniciline poate avea ca rezultat o scadere a concentratiilor plasmatice a aminoglicozidelor.
Netilmicina si piperacilina pot fi singura asociere eficace. La pacientii cu functia renald normala, nu s-
a raportat nicio interactiune semnificativa a aminoglicozidelor cu penicilinele sau carbapenemele dupa
administrarea 1n asociere pe cale intravenoasa.

Contraceptive orale
Ampicilina poate sd scada eficacitatea contraceptivelor orale. Ca urmare, se recomanda masuri

suplimentare de contraceptie non-hormonala.

Alte forme de interactiune



Teste de laborator
In cazuri rare, 1n cursul tratamentului cu ampicilina, testul Coombs poate fi fals-pozitiv (vezi pct. 4.4).

Metodele non-enzimatice pentru determinarea glicozuriei pot determina rezultate fals-pozitive. Din
acest motiv, in cursul tratamentului cu ampicilind, glicozuria trebuie determinata prin metode
enzimatice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu exista date privind administrarea ampicilinei la gravide . Ampicilina traverseaza bariera
fetoplacentara. Studiile efectuate la animal nu au evidentiat efecte teratogene (vezi sectiunea 5.3).

Ca masura de precautie, ampicilina nu trebuie administrata in timpul sarcinii decat dupa evaluarea
raportului risc-beneficiu, in special 1n timpul primului trimestru de sarcina.

La om, ampicilina se excreta in lapte si poate determina reactii de hipersensibilizare la sugar; in acest
caz, trebuie avute In vedere intreruperea alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Ampicilina nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

In timpul tratamentului cu ampicilind s-au observat urmatoarele reactii adverse care dispar spontan sau
dupa intreruperea tratamentului.

Reactiile adverse sunt clasificate pe aparate, organe si sisteme si prezentate in functie de frecventa,
utilizand urmatoarea conventie: foarte frecvente (= 1/10), frecvente (= 1/100 si < 1/10), mai pufin
frecvente (> 1/1000 si < 1/100), rare (> 1/10000 si < 1/1000), foarte rare (< 1/10000), cu frecventa
necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). in cadrul fiecirei grupe de frecventa,
reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Infectii si infestari

Mai putin frecvente: utilizarea indelungata si dozele repetate pot determina suprainfectii cu organisme
rezistente sau fungi. In cazul administrarii orale si mai putin in cazul administririi injectabile, s-a
raportat aparitia colitei pseudomembranoase, legata de cresterea si producerea unei toxine a
Clostridium difficile.

Tulburari hematologice si limfatice

Mai putin frecvente: anemie, trombocitopeniae, purpura trombocitopenica, eozinofilie, leucopenia si
agranulocitoza

Aceste reactii sunt de obicei reversibile la Intreruperea tratamentului.

Tulburari ale sistemului imunitar

Eruptia cutanata tranzitorie si urticaria au fost frecvent raportate.

Mai putin frecvente:sindrom Lyell, sindrom Stevens Johnson, edem laringean, boala serului, vasculita
alergica.

Anafilaxia si angioedemul sunt cele mai severe reactii adverse si au fost asociatew administrarii
ampicilinei pe cale injectabila.

Aparitia acestor reactii adverse, impune intreruperea tratamentulului si tratament de urgenta cu
epinefrind, oxigen, corticoterapie.

Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: cefalee, ameteli, vertij.



Tulburari gastro-intestinale

Rare: stomatitd, glosita, anorexie, greata, colorarea in negru a limbii, greata, varsaturi, enterocolita,
colitd pseudomembranoasa si diaree. (Aceste reactii sunt , in general, asociate cu formularile orale ale
medicamentului).

Tulburari hepato-biliare
Mai putin frecvente: crestere tranzitorie a transaminazelor hepatice.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Foarte rare: artralgie.

Tulburari renale si ale cailor urinare
Foarte rare: nefrita interstitiald (la doze foarte mari in administrarea intravenoasa).
Rare: cristalurie (la doze mari administrate intravenos).

Tulburari generale §i la nivelul locului de administrare

Frecvente: flebita in cazul administrarii intravenoase. Aceasta poate fi evitata prin injectare lentd a
(Intre 2-4 minute).

Durere la locul injectarii.

in injectarii intravenoase rapide, pot sa apara reactii de intolerabilitate sub forma unei senzatii de
caldura sau greata.

Dupa administrarea intramusculara pot sa apara durere si induratie la locul injectarii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

in caz de supradozaj cu aminopeniciline, in cazuri izolate pot apare: simptome urinare cum sunt
hematuria si cristaluria, cistita hemoragica, nefrita interstitiald, oliguria, hiperkalemia si/sau
insuficienta renald. Aceste simptome sunt reversibile la intreruperea tratamentului.

Daca concentratia 1n lichidul cefalorahidian este mare, apar simptome neurologice (incluzand
convulsii).

in caz de supradozaj, este utila monitorizarea cu atentie a semnelor vitale si este indicat tratament
simptomatic. Nu exista antidot specific.

Ampicilina poate fi eliminatd din circulatie prin dializa.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: antibiotice, peniciline cu spectru extins, codul ATC: JO1CAO1.

Ampicilina este un antibiotic beta-lactamic si are un spectru de actiune largit fata de celelalte
peniciline, care cuprinde microorganisme Gram-pozitiv, microorganisme Gram-negativ, coci Gram-



negativi spirochete si actinomicete. Dar datorita faptului ca este o aminopenicilind cu un grup amino
atasat structurii penicilinei, ampicilina are o capacitate mai mare de penetrare a membranei unor
microorganisme Gram-negativ.

Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune al ampicilinei se bazeaza pe inhibarea sintezei peretelui celular bacterian (in
faza de crestere) prin blocarea proteinelor care leaga penicilinele (PBP), cum sunt transpeptidazele.
Aceasta are ca rezultat o actiune bactericida.

Relatia farmacocinetica/farmacodinamica (FC/FD)

Eficacitatea depinde mai ales de perioada de timp in care concentratia substantei active din ampicilina
ramane la valori superioare concentratiei minime inhibitorii (CMI) de medicament ce inhiba cresterea
microorganismelor.

Mecanisme de instalare a rezistentei
Rezistenta la ampicilind poate fi generata de urmatoarele mecanisme:

- Inactivare prin intermediul beta-lactamazelor: ampicilina are o stabilitate scazuta fatd de beta-
lactamaze si de aceea nu este activa asupra beta-lactamazelor bacteriene. Aproape toate tulpinile unor
specii bacteriene formeaza beta-lactamaze. De aceea, aceste specii sunt rezistente in mod natural la
ampicilina (de exemplu: Enterobacter cloacae, Klebsiella pneumoniae).

- Afinitatea redusa pentru ampicilind a proteinelor care leaga penicilinele: rezistenta dobandita a
pneumococilor si altor streptococi este cauzata de modificarea proteinelor care leaga penicilinele, ca
urmare a unei mutatii. Cu toate acestea, stafilococii rezistenti la meticilina (oxacilind) sunt rezistenti
din cauza formarii unei PBP suplimentare, cu afinitate redusa pentru ampicilina.

- Penetrarea insuficientd a ampicilinei prin membrana externa a bacteriilor gram-negative poate avea
ca rezultat inhibarea inadecvatd a PBP-urilor.

- Ampicilina poate fi expulzata activ din celula prin intermediul pompelor de eflux.

Exista rezistentd incrucisata partiala sau totald intre ampicilind si amoxicilind si, intr-o oarecare
masurd, intre aceasta si alte peniciline si cefalosporine.

Valori critice
Valorile critice ale CMI pentru ampicilina sunt cele stabilite de Comitetul European privind Testarea
Sensibilitatii Antimicrobiene (EUCAST).

Microorganism Sensibil < Rezistent >
Enterobacteriaceae <8 mg/l > 8 mg/l
Enterococcus spp'. <4 mg/l > 8 mg/l
Haemophilus influenzae <1mg/l > 1 mg/l
Staphlococcus spp” <0,12 mg/l >0,12 mg/l
Streptococcus A, B, C G <0,25 mg/l >0,25 mg/l
Streptococcus pneumoniae <0,5 mg/l >2 mg/l
Alti streptococi' <0,5 mg/l >2 mg/l
Neisseria meningitidis <0,12 mg/l >1 mg/l
Anaerobi gram-negativi <0,5 mg/l >2 mg/l
Anaerobi gram-pozitivi <4 mg/l > 8 mg/l
Valori-limita care nu sunt legate de specie <2 mg/l >8 mg/l
Listeria monocytogenes <1mg/l > 1 mg/l

'Tn cazul endocarditei, consultati ghidurile nationale sau internationale pentru valorile critice.



*Valorile critice sunt bazate pe valorile critice de sensibilitate la benzilpenicilina.

Sensibilitate

Prevalenta rezistentei dobandite poate varia pe criterii geografice §i temporale pentru anumite specii,
informatiile privind rezistenta la antibiotice pe plan local fiind deosebit de utile in special in cazul
tratarii infectiilor severe. Daca prevalenta rezistentei este de asa natura incat utilitatea antibioticului
este discutabild in cel putin unele tipuri de infectii, trebuie solicitata opinia expertilor, dupa caz.

Specii sensibile in mod obisnuit

- - : —
\Enterococcus faecalis

IStaphylococcus aureus (sensibil la metcilina) Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae (incl. tulpini cu rezistenta intermediara la penicilind
IStreptococcus pyogenes
Streptococii din grupa ,, Viridans "

Microorganisme anaerobe Bacteroides fragilis® Fusobacterium nucleatum®

lte mi :

Gardnerella vaginalis®

Speciile in cazul carora rezistenta dobandita ar putea reprezenta o problema

- - : —
\Enterococcus faecium+ Staphylococcus aureus’ Staphylococcus epidermidis+ Staphylococcus

haemolyticusJr Staphylococcus hominis™

. . i .
\Escherichia coli

\Haemophilus influenzae

IKlebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis™
INeisseria gonorrhoeae
\Proteus mirabilis
\Proteus vulgaris

. .
\Prevotella spp.

Organisme cu rezisten{a naturala

Microorganisme aerobe Gram-pozitiv
Staphylococcus aureus (rezistent la meticilina)

Microorganisme aer ram-negativ

cinetobacter baumannii Citrobacter freundii

\Enterobacter cloacae

Klebsiella pneumoniae Morganella morganii Pseudomonas aeruginosa Serratia marcescens
\Stenotrophomonas maltophilia

Microorganisme anaerobe
\Bacteroides spp.

IAlte microorganisme Chlamydia spp. Chlamydophila spp. Legionella pneumophila Mycoplasma spp.
Ureaplasma urealyticum




° Cand a fost publicat tabelul, nu au existat date disponibile actualizate. In literatura initiala, in

+ . - n . .

Rata de rezistenta este de peste 50% in cel putin o regiune.
“Denumire colectiva pentru un grup eterogen din specia Streptococcus. Rata de rezistenta poate varia
in functie de specia de Streptococcus 1n cauza.

“Nu sunt disponibile date recente; in studii (mai vechi de 5 ani) proportia de
tulpini rezistente este de > 10%.

’Rata de rezistenta este < 10% la pacientii tratati ambulatoriu.
5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Dupa administrarea intramusculara, concentratia plasmatica maxima este de aproximativ 7-14
micrograme/ml si este atinsa dupa 1 ora.

Dupa administrarea intravenoasa timp de 20 de minute a unei doze unice de 2 g de ampicilina la un
adult sanatos, concentratia plasmatica este in medie de 47.6, 23.3, 10.8 si respectiv 3.7 mcg/ml la 30
de minute, 1 ora, 2 ore si 4 ore dupa perfuzare.

Medicamentul difuzeaza rapid in tesuturile si fluidele oganismului, inclusiv in exsudatele inflamatorii.

Concentratiile atinse la nivelul lichidului cefalorahidian sunt terapeutic active doar daca inflamatia
meningeala este prezenta.

Distributie

Ampicilina este larg distribuita si se ating concentratii terapeutice in lichidul pleural, lichidul de ascita
si intraarticular. Traverseaza bariera fetoplacentara i se excreta in cantitati mici in laptele matern. in
lichidul cefalo-rahidian trece o cantitate mica in conditiile unui meninge inflamat. Aproximativ 20%
este legatd de proteinele plasmatice, iar timpul de Injumatatire plasmatica este de aproximativ 1-1.5
ore, care la nou-ndscuti, varstnici si la pacientii cu afectare renala este prelungit; in afectiunile renale
severe timpul de Injumatatire poate atinge 7-20 de ore.

Legarea de proteinele plasmatice este in proportie mica (aproximativ 15%). La pacientii cu functie
hepaticd normald, ampicilina atinge concentratii biliare mari. Excretia este predominant renald. Timpul
de injumatatire plasmatica prin eliminare este de 1-2 ore. O mare parte din doza administrata
(aproximativ 70%) se regdseste in urind sub forma activa.

Ampicilina este eliminata prin hemodializa, dar nu si prin dializa peritoneala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate acuta

Dupa administrare orald la soarece, DLso a fost de 15,2 g ampicilind/kg si de 6 g ampicilind/kg dupa
administrare intravenoasa. Valoarea DLso dupd administrare orala si intraperitoneala la sobolan au fost
de 10 g ampicilind/kg si, respectiv 2 g ampicilind/kg.

Toxicitate cronica

Dupa administrarea la sobolan a unor doze de 100 mg ampicilind/kg si zi sau 500 mg ampicilina/kg si
zi timp de 12 sdptamani, respectiv 5 zile, iar la cdine de 250 mg ampicilind/kg timp de 4 sdptamani, cu
exceptia unor pierderiprin materii fecale la caine in primele zile, nu a fost demonstrata aparitia
niciunei anomalii privind cresterea in greutate, aportul alimentar, parametrii sanguini §i urinari, §i nici
afectarea diferitelor organe si sisteme.

Tratamentul indelungat cu ampicilina la iepure determina cresterea volumului nuclear si a tubilor
renali, crestere dependenta de doza, fara a exista semne de afectare celulara.



Teratogenitate

Dupa administrarea intraperitoneald a 2,8 - 3 g ampicilind/kg timp de 10 - 15 zile la femele de sobolan
gestante, puii au avut o ratd a mortalitatii usor crescuta; au fost observate cazuri izolate de anomalii
structurale si/sau functionale la nivelul extremitatilor.

Toleranta locala a tesuturilor

Dupa injectarea subcutanata sau intramusculara a unei doze de 0,1 ml solutie ampicilind 10% la
sobolan, nu au fost descrise leziuni tisulare.

La cobai, dupa 24 ore de la administrarea intramusculara a 0,1 ml solutie ampicilina 5% sau dupa
administrarea intradermica a 0,05 ml solutie ampicilina 1%, au fost evidentiate In studiile histologice,
fenomene inflamatorii usoare (eritem, edem). La iepure, administrarea intradermica (ureche) sau
subconjunctivald a solutiilor de ampicilind 5% sau 10% a determinat eritem si edem. Administrarea
intramusculard a 500 mg ampicilina la cdine timp de 5 zile nu a determinat durere locala.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nu contine excipienti.

6.2 Incompatibilitati

Solutia injectabila de ampicilind nu se amesteca cu preparate de sange, hidrolizate proteice, emulsii
lipidice destinate introducerii intravenoase; nu se amesteca cu antibiotice aminoglicozidice in aceeasi
seringd, deoarece se inactiveaza reciproc.

6.3 Perioada de valabilitate

Dupa ambalare pentru comercializare: 3 ani
Pentru solutia reconstituitd/diluata: A se utiliza imediat

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticld incolora, inchis cu dop din cauciuc brombutilic si sigilat cu capsa din
aluminiu prevazuta cu disc din polipropilend, a cate 250 mg pulbere pentru solutie
injectabila/perfuzabila.

Cutie cu un flacon din sticla incolora, inchis cu dop din cauciuc brombutilic si sigilat cu capsa din
aluminiu prevazuta cu disc din polipropilena, a cate 1 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Prepararea solutiei in vederea administrarii intramusculare
Se adauga 1 ml apa distilata pentru preparate injectabile in flacoanele de 250 mg si se agita bine.
Se adauga 3,5 ml apa distilata pentru preparate injectabile in flacoanele de 1 g 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.

Solutia se obtine dizolvand continutul unui flacon in 7,4 ml apa pentru preparate injectabile si se
injecteaza lent i.v. timp de 10-15 minute.



Administrarea rapida poate determina aparitia convulsiilor.

Pentru perfuzare intravenoasd

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

In ambele cazuri este necesara agitarea energica a flaconului, pani ce pulberea este complet dizolvata.

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

Studiile de stabilitate pentru ampicilind pentru diferite concentratii si solventi au aratat ca
medicamentul pierde cam 10% din activitate la temperatura camerei dupa 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 glucoza 5% |Pana la 2 mg/ml 2 ore
Solutie Ringer lactat Pana la 30 mg/ml |8 ore

Informatii importante
Numai solutiile listate mai sus trebuie utilizate pentru perfuzare.
Concentratiile trebuie sa se incadreze in intervalul specificat.

Concentratia, viteza si volumul de perfuzare trebuie ajustate astfel incat doza totald de ampicilina sa
fie administrata Tnainte ca stabilitatea medicamentului in solutia de reconstituire sa se piarda.

Durata perfuzarii trebuie sa fie de cel putin 30 minute.
Numai solutiile reconstituite clare trebuie administrate.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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