Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

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

Wirkstoffe: Ampicillin und Sulbactam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen

angewendet wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ampicillin/Sulbactam AptaPharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ampicillin/Sulbactam AptaPharma beachten?
Wie ist Ampicillin/Sulbactam AptaPharma anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ampicillin/Sulbactam AptaPharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ampicillin/Sulbactam AptaPharma und wofiir wird es angewendet?

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ist ein Breitbandantibiotikum. Es wird zur Behandlung von
Infektionen angewendet, die durch Ampicillin- und Sulbactam-empfindliche Bakterien verursacht
werden.

Ampicillin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Penicilline® (eine Art von Beta-Lactam-
Antibiotika) genannt werden. Es wirkt, indem es die Bildung der bakteriellen Zellwand im Stadium
der bakteriellen Vermehrung (Biosynthese) hemmt.

Die antibakterielle Wirkung von Sulbactam ist bei Bakterienstimmen wirksam, die gegeniiber
Ampicillin nicht empfindlich sind.

Ihr Arzt kann Ampicillin/Sulbactam AptaPharma zur Behandlung der folgenden bakteriellen
Infektionen bei Thnen anwenden:

o Infektionen der oberen Atemwege, einschlieBlich Entziindungen der Nasennebenhdhlen
(Sinusitis), Entziindung des Mittelohrs (Otitis media) oder des Kehlkopfes (Epiglottitis)

. Infektionen der unteren Atemwege einschlieBlich Lungenentziindung (Pneumonie)

o Harnwegsinfektionen einschlieBlich Nierenentziindung (Pyelonephritis)

. Infektionen im Bauchraum (einschlieBlich Bauchfellentziindung), Gallenblasenentziindung

(Cholezystitis), Endometritis und bakterielle Entziindungen des kleinen Beckens

. Bakterielle Blutvergiftung (Sepsis); Haut-, Weichteil-, Knochen- und Gelenkinfektionen

. Sexuell tibertragbare Infektionen einschlieBlich Tripper (Gonorrhoe)

. pri- oder postoperativ, um das Auftreten von Wundinfektionen bei Patienten zu reduzieren, die
sich einer Bauch- oder Beckenoperation unterziehen

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ampicillin/Sulbactam AptaPharma beachten?
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Ampicillin/Sulbactam AptaPharma darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ampicillin, Sulbactam, Penicillin-Antibiotika oder andere Beta-
Lactame sind.

- wenn Sie allergisch gegen Lidocainhydrochlorid sind, welches fiir intramuskulére Injektionen
verwendet wird.

Kinder und Jugendliche
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma darf bei Kindern unter 2 Jahren nicht durch intramuskulire
Injektion verabreicht werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma bei Ihnen angewendet wird, wenn Sie:

o zuvor allergische Reaktionen auf Penicilline oder andere Antibiotika (Cephalosporine) hatten
oder wenn Sie iiberempfindlich auf allergieauslosende chemische Verbindungen reagieren

o Leberprobleme haben

o Mononukleose oder lymphatische Leukdmie haben.

Wie bei jeder ldnger dauernden Behandlung ist es wahrend der Therapie mit Ampicillin/Sulbactam
AptaPharma ratsam, regelméBig die Nieren- und Leberfunktion und das Blutbild zu {iberpriifen,
insbesondere bei Neugeborenen, Frithgeborenen und anderen Kleinkindern.

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen, Juckreiz, dunkel gefarbten Urin,
eine Gelbfirbung der Augen- oder Haut, Ubelkeit oder Schwiichegefiihl haben. Dies konnen
Anzeichen einer Leberfunktionsstdrung sein, die durch eine Ampicillin/Sulbactam-Therapie
verursacht wird.

Da infektiose Mononukleose viralen Ursprungs ist, ist Ampicillin/Sulbactam nicht zur Behandlung
dieser anzuwenden. Ein hoher Prozentsatz der Patienten mit Mononukleose, die Ampicillin erhielten,
entwickelte einen Hautausschlag. Ampicillin-Ausschlag tritt hiufig auch bei Patienten mit
lymphatischer Leukdmie auf.

Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn bei Ihnen wéihrend der Anwendung von
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma Folgendes auftritt:

o Schwere Hautreaktionen (R6tung, Hautausschlag). Ihr Arzt wird entscheiden, ob die Therapie
abgebrochen werden muss.
o Allergische Reaktionen. In solchen Féllen muss die Anwendung von Ampicillin/Sulbactam

AptaPharma abgebrochen werden und Ihr Arzt wird eine entsprechende Behandlung einleiten.
Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen werden mit sofortiger Notfallbehandlung behandelt.

o Anhaltender und schwerer Durchfall (gemischt mit Blut und Schleim). Sie miissen sofort Ihren
Arzt informieren, da dies ein Zeichen fiir einen lebensbedrohlichen Zustand sein kann. Wie bei
anderen Antibiotika kann bei lingerer Behandlung eine "Uberwucherung" von gegen
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma-resistenten Mikroorganismen, einschlie3lich Pilzen,
auftreten. In solchen Fillen miissen Sie eine spezifische Behandlung beginnen, die von Threm
Arzt, basierend auf Ihrem Zustand, festgelegt wird. Nehmen Sie ohne Riicksprache mit [hrem
Arzt keine Medikamente gegen Durchfall ein.

Anwendung von Ampicillin/Sulbactam AptaPharma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirksamkeit von Ampicillin/Sulbactam AptaPharma beeintrichtigen
und Ampicillin/Sulbactam AptaPharma kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeintrachtigen.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:



o Arzneimittel zur Behandlung von Gicht (Allopurinol, Probenicid) erhéhen die Haufigkeit von
Hautausschlagen

Aminoglykosid-Antibiotika

Arzneimittel zur Vorbeugung von Blutgerinnseln

Antibakterielle Arzneimittel (Chloramphenicol, Erythromycin, Sulfonamid und Tetracyclin)
Methotrexat (ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebs oder rheumatischen Erkrankungen)

Wechselwirkungen mit Labortests:
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma kann bei schwangeren Frauen zu falsch positiven Zucker-Harntests
und einigen Hormontests fithren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Wihrend der Schwangerschaft wird der Arzt unter sorgfiltiger Beriicksichtigung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses entscheiden, ob Ampicillin/Sulbactam AptaPharma bei Ihnen angewendet wird, da es
keine Hinweise dafiir gibt, dass die Anwendung bei schwangeren Frauen sicher ist.

Stillzeit

Ampicillin und Sulbactam gehen geringfiigig in die Muttermilch {iber. Die Anwendung bei stillenden
Miittern kann bei Kindern Nebenwirkungen wie Durchfall verursachen. Ampicillin/Sulbactam
AptaPharma ist wihrend der Stillzeit nur anzuwenden, wenn der potenzielle Nutzen das potenzielle
Risiko rechtfertigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma hat einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Jedoch kénnen bei Ihnen
Nebenwirkungen (wie Schwindel, Krampfe oder Schléfrigkeit) auftreten, die Ihre Reaktionszeit
verkiirzen. Fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie sich nicht wohl
fiihlen.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma enthiilt Natrium

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 /0.5 g:

Dieses Arzneimittel enthdlt 5 mmol (115 mg) Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) in
jeder Durchstechflasche. Dies entspricht 5,75 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
tiglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung. Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie
iiber einen langeren Zeitraum 4 oder mehr Durchstechflaschen tdglich bendtigen, insbesondere wenn
Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diét einhalten sollen.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 ¢/1 g:

Dieses Arzneimittel enthdlt 10 mmol (230 mg) Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) in
jeder Durchstechflasche. Dies entspricht 11,5 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
tiglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung. Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie
iiber einen ldngeren Zeitraum 2 oder mehr Durchstechflaschen tdglich bendtigen, insbesondere wenn
Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diét einhalten sollen.

3. Wie ist Ampicillin/Sulbactam AptaPharma anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird ausschliefSlich von einem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal
vorbereitet und bei Ihnen angewendet.

Dieses Arzneimittel kann intramuskulér (in einen Muskel) oder intravenés (in eine Vene) angewendet
werden.



Erwachsene

Ihr Arzt wird die Dosis in Abhéngigkeit des Schweregrades der Infektion und IThrem Zustand
festlegen. Die empfohlene Dosis betrigt 1,5 g bis 12 g und kann alle 12, 8 oder 6 Stunden in gleiche
Dosen aufgeteilt werden. Die Gesamtdosis von Sulbactam darf 4 g pro Tag nicht iiberschreiten.

Schweregrad der Infektion Tégliche Dosis von Ampicillin/Sulbactam AptaPharma
(Sulbactam + Ampicillin) (g)

Mild 1,5-3(0,5+1bis1+2)
Maifig biszu 6 (2 + 4)
Schwer bis zu 12 (4 + 8)

Die Dosierungshdufigkeit kann vom Schweregrad der Erkrankung und Threr Nierenfunktion abhéngig
sein.

Die Gesamtdosis von Sulbactam darf 4 g pro Tag nicht iiberschreiten. Weniger schwere Infektionen
konnen alle 12 Stunden behandelt werden.

Die Behandlung wird in der Regel bis 48 Stunden nach Abklingen des Fiebers und anderer abnormer
Anzeichen fortgesetzt. Die Behandlung wird normalerweise fiir 5 bis 14 Tage durchgefiihrt, in
schweren Féllen kann aber zusitzliches Ampicillin angewendet werden.

Prophylaxe von chirurgischen Infektionen

1,5-3 g Ampicillin/Sulbactam AptaPharma sind bei Einleitung der Narkose anzuwenden. Die Dosis
kann alle 6-8 Stunden wiederholt werden. Die Anwendung wird normalerweise 24 Stunden nach den
meisten chirurgischen Eingriffen beendet, es sei denn, es ergibt sich eine therapeutische Indikation fiir
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma.

Behandlung von unkompliziertem Tripper (Gonorrhoe)
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma kann als Einzeldosis von 1,5 g angewendet werden. Ihr Arzt kann
die gleichzeitige Einnahme von 1,0 g Probenecid verordnen.

Anwendung bei Kindern

Neugeborene, Kleinkinder und Kinder

Die Dosierung fiir die meisten Infektionen bei Kindern, Kleinkindern und Sauglingen betragt 150
mg/kg/Tag (entsprechend 50 mg/kg/Tag Sulbactam und 100 mg/kg/Tag Ampicillin), normalerweise
alle 6 oder 8 Stunden.

Bei Neugeborenen und bei Frithgeborenen in der ersten Lebenswoche betrégt die empfohlene Dosis 75
mg/kg/Tag (entsprechend 25 mg/kg/Tag Sulbactam und 50 mg/kg/Tag Ampicillin) in aufgeteilten
Dosen alle 12 Stunden.

Patienten mit eingeschriinkter Nierenfunktion
Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ist bei diesen Patienten weniger hdufig anzuwenden.

Wenn eine grofiere Menge von Ampicillin/Sulbactam AptaPharma bei IThnen angewendet
wurde, als Sie bendtigen

Es ist unwahrscheinlich, dass ein Arzt oder das medizinisches Fachpersonal — normalerweise im
Krankenhaus — Thnen eine héhere Dosis des Arzneimittels verabreicht.

Im Falle einer Uberdosierung des Arzneimittels ist prinzipiell mit einem verstirkten Auftreten jener
Effekte zu rechnen, die im Abschnitt Nebenwirkungen beschrieben werden. Dabei ist zu
beriicksichtigen, dass hohe Liquorkonzentrationen von Betalactam-Antibiotika zu neurologischen
Effekten, einschlieBlich Krampfanfillen, fithren kénnen.

Da sowohl Ampicillin als auch Sulbactam durch Hdmodialyse aus dem Blutkreislauf entfernt werden,
konnen diese Verfahren bei einer Uberdosierung bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion die
Elimination aus dem Korper beschleunigen.

Wenn die Anwendung von Ampicillin/Sulbactam AptaPharma vergessen wurde



Da dieses Arzneimittel bei [hnen unter besonderer &rztlicher Aufsicht angewendet wird, ist es
unwahrscheinlich, dass eine Dosis vergessen wird. Machen Sie dennoch Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal darauf aufmerksam, wenn Sie glauben, dass eine Dosis vergessen wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwere Nebenwirkungen

Informieren Sie umgehend Thren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen bemerken, da Sie moglicherweise dringend drztliche Hilfe benotigen.

Die Héufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

o Plotzliches Auftreten von allergischen (anaphylaktoiden) Reaktionen und anaphylaktischem
Schock (Kreislaufkollaps)

o Schwerer Durchfall aufgrund einer Entziindung des Dickdarms (bakterielle pseudomembrandse
Kolitis)

o Schwere Hauterkrankungen mit Blasen, Abschidlungen und nekrotischen Lésionen (toxische

epidermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom, Erythema multiforme)
. Nierenentziindung

Die folgenden Nebenwirkungen sind nach Haufigkeit aufgelistet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen):

o Verringerung der roten Blutkdrperchen (Andmie) und der Blutpléttchen (Thrombozytopenie),
Erhohung einer bestimmten Art von weilen Blutkorperchen (Eosinophilie). Diese Reaktionen
klingen normalerweise nach Abschluss der Behandlung ab.

o Venenentziindung

. Durchfall

o Voriibergehender Anstieg von Lebertransaminaseenzymen (SGOT, SGPT) und Bilirubin
aufgrund einer abnormalen Leberfunktion

o Schmerzen an der Injektionsstelle

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen):

o Verringerung der Anzahl der weilen Blutkdrperchen (erholt sich normalerweise nach der
Behandlung)

Kopfschmerzen

Verénderte Blutzellzahl (verminderte Anzahl sogenannter neutrophiler Granulozyten)
Erbrechen

Hautausschlag, Juckreiz

Miidigkeit

Unwohlsein

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

. Ubelkeit
o Entziindung der Zunge
° Bauchschmerzen

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):
o Blutarmut aufgrund von erhohtem Zerfall der roten Blutkorperchen (hdmolytische Anédmie)
o Blutbildverédnderung (Abnahme der sogenannten Granulozyten)
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o Blutender punktférmiger rétlicher Fleck durch reduzierte Thrombozytenzahl
Anaphylaktische Reaktion, anaphylaktischer Schock, anaphylaktoide Reaktion, anaphylaktoider
Schock, Uberempfindlichkeit, Kounis-Syndrom (allergischer Herzinfarkt)

o Krampfanfille, Schwindel, Schlafrigkeit

o Schwierigkeiten beim Atmen

o Entziindung des Diinn- und Dickdarms (sog. Enterokolitis), blutiger Stuhl

o Entziindung des Mundes

o Zungenverfarbung

o ausgedehnte Hautreaktionen (rotliche, geschwollene, eitrige Bldschen)

o Hautentziindung mit Schuppung und Abbléttern der Haut (exfoliative Entzlindung)

o Leberfunktionsstérungen, Gelbsucht, Stau der Gallenfliissigkeit (Cholestase, Hepatitis mit
Cholestase)

o Reaktion an der Injektionsstelle

o Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen mit Schluck- und Atembeschwerden
(Angioddem), mit Hautausschlag (Erythem), Blasen, Hautrétung oder Bildung von blauen
Flecken

Andere Nebenwirkungen, die fiir die Behandlung mit Ampicillin charakteristisch sind, konnen auch
wihrend der Behandlung mit Ampicillin/Sulbactam AptaPharma auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ampicillin/Sulbactam AptaPharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Etikett nach ,,Verw. bis* bzw. ,,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats. Die Chargennummer bzw. Chargenbezeichnung wird nach der Abkiirzung
,,Ch.B./Lot* angefiihrt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ampicillin/Sulbactam AptaPharma enthilt



Die Wirkstoffe sind Ampicillin und Sulbactam.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Jede Durchstechflasche enthélt 1,0 g Ampicillin (als Ampicillin-Natrium) und 0,5 g Sulbactam (als
Sulbactam-Natrium).

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Jede Durchstechflasche enthélt 2,0 g Ampicillin (als Ampicillin-Natrium) und 1 g Sulbactam (als
Sulbactam-Natrium).

Die sonstigen Bestandteile sind: Keine.
Wie Ampicillin/Sulbactam AptaPharma aussieht und Inhalt der Packung

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma ist ein weifles bis cremefarbenes kristallines Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 1 /0.5 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
ist in 20 ml Durchstechflaschen aus klarem, farblosem Typ-I-Glas mit Brombutyl-Gummistopfen
verpackt, die mit einer blauen Aluminium-Flip-off-Kappe versiegelt sind.

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldosung
ist in 20 ml Durchstechflaschen aus klarem, farblosem Typ-I-Glas mit Brombutyl-Gummistopfen
verpackt, die mit einer orangefarbenen Aluminium-Flip-off-Kappe versiegelt sind.

Packungen mit 10 Durchstechflaschen.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Slowenien

Hersteller:

MITIM S.r.l.

Via Cacciamali, 34-38
25125 Brescia

Italien

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

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma 2 g/1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Z.Nr.:

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: 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

Bulgarien: Awmmumunne/cynbaktam Anta®apma 1 g/0,5 g mpax 3a pa3TBop 3a
WHKeKInH / nHPy3us
Awmrmutnnna/cynbaktam Anra®apma 2 g/1 g mpax 3a pa3TBop 3a
WHXeKIun / nHQy3us

Kroatien: 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

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/infusion

Polen: Ampicilint+Sulbactam AptaPharma

Rumaénien: Ampicilind/sulbactam AptaPharma 1 g/0,5 g pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila
Ampicilind/sulbactam AptaPharma 2 g/1 g pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila

Slowakei: Ampicilin/Sulbaktam AptaPharma 1 g/0,5 g prasok na injekény/infazny
roztok
Ampicilin/Sulbaktdm AptaPharma 2 g/1 g praSok na injekény/infazny
roztok

Slowenien: 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

Tschechische Republik: ~ Ampicillin/Sulbactam AptaPharma

Ungarn: 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

Zypern: 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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Intravenose oder intramuskulire Anwendung:

Zur intravendsen oder intramuskuldren Injektion nach Rekonstitution oder zur intravendsen Infusion
nach weiterer Verdiinnung.

Nur zur einmaligen Anwendung.

Nur klare oder opaleszierende, partikelfreie rekonstituierte Losung verwenden.

Anwendungshinweise zur Rekonstitution und Verdiinnung von Ampicillin/Sulbactam
AptaPharma:
Die folgenden Volumina an Losungsmittel konnen zur Rekonstitution verwendet werden:

Gesamtdosis | Aquivalenz-dosis | GroBe der Volumen des | Entnahme- | Maximale finale
(2) von Sulbactam/ Durchstech- | Losungs- volumen* Konzentration
Ampicillin (g) flasche mittels (ml) (ml) von 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

* Es ist ein ausreichender Uberschuss vorhanden, um die Entnahme und Verabreichung der
angegebenen Mengen zu ermdglichen.

Fiir die intravendse Anwendung muss das Pulver in der Durchstechflasche rekonstituiert werden (und
weiter verdiinnt werden im Falle einer intravendsen Infusion) mit:



- Steriles Wasser fiir Injektionsszwecke

- 9 mg/ml (0.9%) Kochsalzlosung

- Natrium-Lactat Losung

- 50 mg/ml (5%) Glukoseldsung

- 50 mg/ml (5%) Glukoseldsung in 4.5 mg/ml (0.45%) NaCl
- 100 mg/ml (10%) Invertzuckerlosung in Wasser

- Lactathaltige Ringer-Losung

Um eine vollstindige Auflosung zu gewéhrleisten, warten Sie bis sich der Schaum aufgeldst hat, um
eine visuelle Kontrolle durchzufiihren. Die Dosis kann als Bolus Injektion iiber einen Zeitraum von
mindestens 3 Minuten oder in grofleren Verdiinnungen (50 - 100 ml) als intravendse Infusion iiber 15-
30 Minuten verabreicht werden.

Zur intramuskuldren Anwendung wird eine tiefe intramuskulére Injektion empfohlen. Um Schmerzen
zu vermeiden, kann eine 0,5%ige sterile Injektionslosung von Lidocainhydrochlorid zur
Rekonstitution des Pulvers verwendet werden (3,2 ml einer 0,5%igen sterilen Injektionslosung von
Lidocainhydrochlorid fiir die Starke 1 g/0,5 g Ampicillin/Sulbactam und 6,4 ml fiir die Starke 2 g/1 g
Ampicillin/Sulbactam).

Ampicillin/Sulbactam AptaPharma Injektion und Aminoglykoside sind aufgrund der /n-vitro-
Inaktivierung von Aminoglykosiden durch Aminopenicilline getrennt zu rekonstituieren und zu

verabreichen.

Ampicillin-Natrium ist in Losungen mit Glucose und anderen Kohlenhydraten weniger stabil und darf
nicht mit Blutderivaten oder Protein-Hydrolysaten gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit nach Rekonstitution/Verdiinnung

Die konzentrierte Losung zur intramuskuldren Anwendung (mit 0,5 % Lidocain rekonstituiert und bei
25 °C gelagert) ist innerhalb von 1 Stunde nach der Rekonstitution zu verwenden.

Die chemische und physikalische Stabilitit wihrend der Anwendung mit verschiedenen
Losungsmitteln fiir die intravendse Infusion sind wie folgt:

Losungsmittel Konzentration Anwe.n dungszeitraum
(in Stunden)
Sulbactam + Ampicillin | 25°C 4°C
. g bis zu 30 mg/ml 72
Steriles Wasser fiir Injektionsszwecke bis zu 45 mg/ml 2 43
i bis zu 30 mg/ml 72
o

9 mg/ml Kochsalzlosung (0.9%) bis zu 45 me/ml 2 43
Natrium-Lactat Losung bis zu 45 mg/ml 8 8

; bis zu 3 mg/ml 4

0

50 mg/ml Glukoselosung (5%) bis zu 30 me/ml > 4

50 mg/ml Glukoseldsung (5%) in 4.5 mg/ml bis zu 3 mg/ml 4
NaCl (0.45%) bis zu 15 mg/ml 4

i . bis zu 3 mg/ml 4

0

100 mg/ml Invertzuckerldsung (10%) in Wasser bis zu 30 me/ml 3
Lactathaltige Ringer-Losung bis zu 45 mg/ml 8 24

Aus mikrobiologischer Sicht ist das Produkt sofort zu verwenden, es sei denn, die Methode des
Offnens/Rekonstitution/Verdiinnens schlieBt das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus. Bei
nicht sofortiger Anwendung liegen die Lagerzeiten und -bedingungen wéhrend des Gebrauchs in der
Verantwortung des Benutzers.



