Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g
Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

Wirkstoffe: Ampicillin-Natrium, Sulbactam-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g beachten?
Wie ist Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A NS

WAS IST AMPICILLIN PLUS SULBACTAM EBERTH 2 g/1 g UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g ist ein Antibiotikum (Penicillin-Derivat / Be-
ta-Laktamase-Inhibitor).

Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g wird zur Behandlung folgender Infektionen bei Er-
wachsenen und Kindern angewendet:

— schwere Infektionen von Hals, Nase und Ohr,

— akute Verschlimmerung einer chronischen Bronchitis,

— ambulant erworbene Lungenentziindung,

— Entziindung der Schleimhaut der Harnblase,

— Nierenbeckenentziindung,

— Haut- und Weichteilinfektionen,

— Knochen- und Gelenkinfektionen,

— Entziindungen innerhalb des Bauchraumes,

— Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane.

Vorbeugung von Infektionen im Zusammenhang mit groBeren operativen Eingriffen bei Er-
wachsenen, wie solche:

— am Magen- und Darmtrakt,

— in der Beckenhohle,

— an Kopf und Hals,

— am Gallentrakt.
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WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON AMPICILLIN PLUS
SULBACTAM EBERTH 2 g/1 g BEACHTEN?

Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g darf nicht angewendet werden,

wenn Sie iliberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe Sulbactam-Natrium / Ampicil-
lin-Natrium, sowie gegen Penicilline sind; dabei ist zu beachten, dass eine Kreuzallergie auch
gegen Cephalosporine bestehen kann.

bei Patienten mit Pfeifferschem Driisenfieber und lymphatischer Leukdmie, da diese hiufiger zu
maserndhnlichen Hautreaktionen neigen.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2
g/1 g anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g ist

erforderlich,

— wenn es bei Thnen unter der Behandlung mit Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g zu ver-
mehrtem Wachstum von nichtempfindlichen Keimen, einschlieBlich Pilzen, kommt; Thr Arzt
wird in diesem Fall geeignete MaBinahmen treffen.

— wenn es bei Thnen wihrend oder bis zu 2 Monate nach einer Behandlung mit Ampicillin plus
Sulbactam Eberth 2 g/1 g zu schweren, anhaltenden Durchfillen kommt; nehmen Sie in diesem
Fall umgehend Kontakt mit IThrem Arzt auf, da es sich um eine Antibiotika-bedingte Darment-
ziindung handeln konnte.

— falls Sie iiber einen ldngeren Zeitraum mit Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g behandelt
werden; wihrend einer ldnger dauernden Behandlung wird der Arzt Thre Leber- und Nierenwerte
sowie Thr Blutbild tiberpriifen. Die angeordneten Laborkontrollen sollten Sie unbedingt einhalten.

— wenn bei der Behandlung einer Geschlechtskrankheit gleichzeitig Verdacht auf Syphilis besteht;
in diesem Fall wird der Arzt vor Behandlungsbeginn eine Dunkelfelduntersuchung vornehmen
und mindestens vier Monate lang monatlich Bluttests durchfiihren.

Informieren Sie umgehend Thren Arzt, wenn Sie unter Bauchschmerzen, Juckreiz, dunklem Urin,
einer Gelbfirbung der Haut oder der Augen, Ubelkeit oder einem allgemeinen Unwohlsein leiden.
Diese Anzeichen konnen auf eine Leberschidigung hindeuten, die unter Ampicillin / Sulbactam
auftreten kann.

Anwendung von Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwen-
den, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g
beeintrichtigen, wenn sie gleichzeitig angewendet werden, oder Ampicillin plus Sulbactam
Eberth 2 g/1 g kann deren Wirkung beeintrachtigen:

— Allopurinol (zur Behandlung von Gicht): Die gleichzeitige Gabe von Allopurinol und Ampicillin
fiihrt zu einer deutlichen Erhohung der Haufigkeit von Hautausschldgen im Vergleich zur An-
wendung von Ampicillin allein.

— Blutgerinnungshemmer: Die Wirkung von parenteralen (nicht oral verabreichten) Penicillinen
auf die Blutgerinnung kann durch die gleichzeitige Verabreichung von Blutgerinnungshemmern
verstidrkt werden.
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— Bakteriostatisch wirkende Arzneimittel (Antibiotika, die das Wachstum bzw. die Vermehrung
von Bakterien hemmen, wie z. B. Tetracycline, Erythromycin, Chloramphenicol, Sulfonamide):
Eine gleichzeitige Anwendung mit Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g sollte wegen der
Moglichkeit einer Wirkungsabschwichung vermieden werden.

— Hormonelle Verhiitungsmittel zum Einnehmen: Bei Frauen, die mit Ampicillin behandelt wur-
den, kam es zu einer verminderten Wirksamkeit von oralen Verhiitungsmitteln, die zu einer un-
geplanten Schwangerschaft fithrte. Wihrend einer Therapie mit Ampicillin ist es daher ratsam,
eine andere oder zusitzliche Form der Empfiangnisverhiitung zu verwenden.

— Methotrexat (zur Behandlung von rheumatischen Erkrankungen): Die gleichzeitige Anwendung
von Penicillinen verringert die Ausscheidung von Methotrexat, wodurch es zu schiddigenden
Wirkungen dieses Arzneimittels kommen kann.

— Acetylsalicylsdure, Indomethacin und Phenylbutazon (Arzneimittel gegen Schmerzen) verzogern
die Ausscheidung von Penicillinen.

— Probenecid (zur Behandlung von Gicht) vermindert die Ausscheidung von Ampicillin und Sul-
bactam und fiihrt zu einem erhohten Risiko von schidigenden Wirkungen.

— Aminoglykoside (eine bestimmte Gruppe von Antibiotika): Eine Mischung von Ampicillin mit
Aminoglykosiden fiihrt zu einer Wirkungsabschwéchung beider Wirkstoffe.

Sonstige Wechselwirkungen:

— Bei einer Behandlung mit Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g kann eine Verfilschung von
Glukose-Harntests auftreten.

— Fine Filschung des Urobilinogennachweises (Test, der im Harn durchgefiihrt wird) ist ebenfalls
moglich.

— Veridnderungen der Hormonspiegel bei schwangeren Frauen konnen in Verbindung mit Sul-
bactam / Ampicillin auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder
Apotheker um Rat. Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g sollte wahrend der Schwangerschaft
nur nach sorgfiltiger Nutzen / Risiko-Abwégung eingesetzt werden.

Unter einer Behandlung mit Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g sollte nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Obwohl keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen bekannt sind, sollte beachtet werden, dass es nach der Verabreichung von Antibiotika
zu Schwindel kommen kann.

Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g enthélt Natrium
Eine Durchstechflasche Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g enthilt 10 mmol (230 mg)
Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

WIE IST AMPICILLIN PLUS SULBACTAM EBERTH 2 g/1 g ANZUWENDEN?

Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g wird Thnen ausschlieBlich von einem Arzt oder von me-
dizinischem Fachpersonal verabreicht.

Die tigliche Menge, die Sie brauchen, wird von Threm Arzt fiir Sie personlich festgelegt. Falls
vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis wie folgt:

Zur Behandlung von Infektionen
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Erwachsene und Jugendliche

Je nach Schweregrad der Infektion werden 1,5 - 3,0 g Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g
alle 6 - 8 Stunden verabreicht.

Eine Tagesdosis von 12 g (8 g Ampicillin + 4 g Sulbactam) soll nicht iiberschritten werden.

Kinder und Neugeborene

Kinder und Neugeborene erhalten eine Tagesdosis von 150 mg (100 mg Ampicillin + 50 mg Sul-
bactam) pro kg Korpergewicht. Diese Tagesdosis wird in 3 - 4 Einzeldosen verabreicht.

Bei Neugeborenen ist die Tagesdosis auf 2 Einzeldosen zu verteilen.

Zur Vorbeugung von Infektionen bei grofleren operativen Eingriffen

Erwachsene

Zur Prophylaxe chirurgischer Infektionen werden 1,5 - 3 g Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g
zum Beginn der Narkose verabreicht. Diese Dosis kann in Abstidnden von 6 - 8 Stunden wiederholt
werden. Nach 24 Stunden wird das Arzneimittel in der Regel abgesetzt.

Spezielle Patientengruppen
Altere Menschen
Bei élteren Patienten ist keine Anpassung der Dosis erforderlich.

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion
Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance (KrCl) von mehr als 30 ml/min ist keine Dosisanpassung
erforderlich.

Bei einer Kreatinin-Clearance (KrCl) von weniger als 30 ml/min erfolgt die Dosisanpassung durch
Streckung des Dosierintervalls. Durch herabgesetzte Dosierfrequenz verringert sich die Tages-
hochstdosis entsprechend:

Kreatinin-Clearance | Dosierungsintervall

(ml/min)

> 30 6 - 8 Stunden
15-30 12 Stunden
5-14 24 Stunden
<5 48 Stunden
Himodialyse 48 Stunden

(Ampicillin und Sulbactam werden gleichermallen durch die Himo-
dialyse aus dem Blut entfernt. Deshalb wird die Dosis unmittelbar
nach der Dialyse verabreicht und dann alle 48 Stunden bis zur
nédchsten Dialyse.)

Patienten mit eingeschrdankter Leberfunktion
Bei Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung
Die Dosis wird Thnen als intramuskulére Injektion (in einen Muskel), intravendse Injektion (in eine
Vene) oder als intravendse Infusion (in eine Vene) verabreicht.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Schwere der Infektion und dem Verlauf der Er-
krankung und betriigt in der Regel 5 b-is 14 Tage. In schweren Fillen ist eine lingere Therapie
moglich. Die Behandlung sollte bis 48 Stunden nach Abklingen des Fiebers und sonstigen Symp-
tomen der Infektion fortgesetzt werden.
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Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ampicillin
plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groflere Menge von Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g angewendet
haben, als Sie sollten

Wenn Sie befiirchten, dass man Thnen zu viel Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g gegeben
hat, sprechen Sie umgehend Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal darauf an.

In sehr hohen Dosen kénnen Betalaktam-Antibiotika zu zerebralen (epileptischen) Krimpfen
fiihren. Da Ampicillin und Sulbactam himodialysierbar sind, kann im Falle einer Uberdosierung
bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion durch Hamodialyse eine hohere Elimination
erreicht werden.

Sehr selten, aber stets akut lebensbedrohlich ist das Auftreten eines anaphylaktischen Schocks,
der keine eigentliche Vergiftung darstellt.

Therapie
Sedierung mit Diazepam bei Krimpfen durch Uberdosierung. Bei anaphylaktischem Schock

sofortige Einleitung der entsprechenden addquaten Gegenmalnahmen.

Wenn Sie die Anwendung von Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g vergessen haben
Wurde eine Anwendung von Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g vergessen, kann diese
nachtriglich verabreicht werden. Ist es bereits Zeit fiir die ndchste Anwendung, so sollte mit der
iiblichen Dosierung weiterbehandelt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g abbrechen

Auch wenn eine Besserung der Krankheitssymptome oder eine Beschwerdefreiheit eintritt, darf die
Behandlung keinesfalls ohne &rztliche Anweisung gedndert oder abgebrochen werden, um eine
erneute Verschlechterung bzw. ein Wiederauftreten der Krankheit zu vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Mbogliche Nebenwirkungen

Infektionen und parasitire Erkrankungen
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Selten: Antibiotika-bedingte Darmentziindung (pseudomembrandse Kolitis)
Nicht bekannt:  Infektion der Haut, Schleimhéute oder inneren Organe mit einem Hefepilz (Kan-
didose); Wachstum unempfindlicher Keime (Pathogenresistenz)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich: ~ Mangel an Blutplittchen (Thrombozytopenie)

Nicht bekannt: Mangel an weillen und roten Blutkorperchen und Blutplittchen (Panzytopenie);
verlidngerte Blutgerinnungszeit; Mangel an weilen Blutkérperchen (Leukopenie,
Agranulozytose, Neutropenie); Blutarmut (Andmie, hdmolytische Andmie); er-
hohte Anzahl bestimmter weiller Blutkorperchen (Eosinophilie); erhohte Neigung
zu Blutgerinnseln (Thrombozytopenische Purpura)

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt: ~ Allergische (anaphylaktoide) Reaktion einschlieBlich allergischer (anaphylakti-
scher) Schock; Schwellung der Haut, Schleimhaut und der angrenzenden Gewebe
(Angioddem)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Nicht bekannt: ~ Appetitlosigkeit (Anorexie)

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich:  Kopfschmerz; Miidigkeit
Selten: Kriampfe, Schwindel
Nicht bekannt:  Neurotoxizitéit

Gefiferkrankungen
Nicht bekannt:  Entziindung der BlutgefiBe (Vaskulitis)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Nicht bekannt:  erschwerte Atmung (Dyspnoe)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr haufig: Durchfall (Diarrhoe)

Hiufig: Ubelkeit; Bauchschmerz
Gelegentlich:  Erbrechen; Entziindung der Zunge (Glossitis)
Selten: Darmentziindung (Enterokolitis)

Nicht bekannt:  schwarz gefiarbter Stuhl (Melaena); trockener Mund; Bauchschmerz; Ge-
schmacksstorung (Dysgeusie); Blahungen; Entziindung des Diinn- und Dick-
darms; Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis); schwarze Behaarung der
Zunge

Erkrankungen der Leber und Gallenblase

Gelegentlich: ~ Erhohung bestimmter Leberwerte (Hyperbilirubin)

Nicht bekannt: ~ Erhéhung von Leberenzymwerten (Aspartat- und Alanin-Aminotransferase-Wert);
Leberfunktionsstorung; Gelbsucht

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Nicht bekannt:  Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: ~ Erschopfung
Nicht bekannt: ~ Schleimhautentziindung
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Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten: bestimmte Hauterkrankungen (Stevens-Johnson-Syndrom; toxische Hautnekrose;
Erythema multiforme, exfoliative Dermatitis)
Nicht bekannt:  Juckreiz; Hautreaktionen, Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge und /

oder des Halses mit Schluck- oder Atemproblemen (Angioddem), Hautausschlag
(Erythem), Blasen, gerotete Haut oder kleinflachige Hautblutungen (Urtikaria)

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 konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

WIE IST AMPICILLIN PLUS SULBACTAM EBERTH 2 g/1 g AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Die chemische und physikalische Stabilitidt der gebrauchsfertigen Zubereitung mit physiologischer
Kochsalzlosung und 5%iger Glucoselosung sowie lactathaltiger Ringer-Losung wurde fiir be-
stimmte Lagerzeiten laut Tabelle nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchs-
fertige Zubereitung sofort verwendet werden.

max. Konzentration von .
A . bei einer Aufbe-
Losungsmittel Ampicillin plus Sul- anzuwenden in- wahrungstempe-
bactam Eberth 2 g/1 g nerhalb ratur von
(Sulbactam / Ampicillin)
Isotonische 8h 25 °C
Kochsalzlosung 48 h 4°C
1h 25°C
5 % Glucose in Wasser bis zu 30 mg/ml I,5h 4°C
Lactathaltige 8h 25°C
Ringer-Losung 24 h 4°C

Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g ist weniger stabil in Losungen, die Glucose oder andere

Kohlenhydrate enthalten.
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INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g enthilt
Die Wirkstoffe sind:
Sulbactam-Natrium und Ampicillin-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Keine sonstigen Bestandteile.

Wie Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g aussieht und Inhalt der Packung

1 Durchstechflasche mit 3222 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- / Infusionslosung
enthalt:

1094 mg Sulbactam-Natrium (entspr. 1000 mg Sulbactam) und

2128 mg Ampicillin-Natrium (entspr. 2000 mg Ampicillin);

Natriumgehalt: 10 mmol.

Packungsgrofien:

Durchstechflasche mit 3222 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- / Infusionslésung
Packungen mit 5 Durchstechflaschen (N2)

Packungen mit 10 Durchstechflaschen (N3)

Klinikpackungen mit 25, 100, 250, 500 und 1000 Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

AuBerdem ist Ampicillin plus Sulbactam Eberth 1 g/0,5 g, Pulver zur Herstellung einer Injektions-
16sung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

Deutschland

Tel.: +49 9628 92 37 67-0

Fax: +49 9628 92 37 67-99

info @eberth.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2019.

Die folgende Information ist nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Anwendungshinweise:

Intramuskuldire Injektion:

Der Inhalt einer Durchstechflasche Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g wird in 6,4 ml Wasser
fiir Injektionszwecke gelost. Zur Vermeidung von Schmerzen bei der Injektion kann die Losung mit
0,5%iger Lidocainhydrochlorid-Losung zubereitet werden.
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Intravendse Injektion:

Zur intravendsen Injektion kann der Inhalt einer Durchstechflasche Ampicillin plus Sulbactam
Eberth 2 g/1 g mit mindestens 6,4 ml Wasser fiir Injektionszwecke zubereitet und nach voll-
stdndiger Auflésung der Substanz iiber mindestens 3 Minuten intravends injiziert werden.

Intravenose Kurzinfusion:

Der Inhalt einer Durchstechflasche Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g wird wie zur in-
travendsen Injektion in Wasser fiir Injektionszwecke oder isotonischer Kochsalzlosung gelost
und anschliefend mit 50 - 100 ml einer der folgenden Infusionslosungen weiterverdiinnt: isoto-
nische Kochsalzlosung, Natriumlactat-Losung (0,167 M), 5 % Glucose in Wasser, 10 % Fruktose
/ Glucose (1:1) in Wasser, lactathaltige Ringer-Losung. Die fertige Losung wird wihrend 15 - 30
Minuten intravends infundiert.

Der Inhalt einer Flasche Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g kann auch direkt mit 50 ml
einer der oben aufgefithrten Infusionslosungen (nicht mit Wasser fiir Injektionszwecke) gelost
und iiber 15 - 30 Minuten infundiert werden.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nicht verbrauchte Losung ist zu verwerfen.

Kinder unter 3 Monaten sollten Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g ausschlieBlich als
Infusion erhalten.

Die Behandlung mit Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g kann durch die Anwendung einer

intravendsen Formulierung eingeleitet und durch eine geeignete orale Formulierung, welche fiir
den individuellen Patienten als geeignet erachtet wird, abgeschlossen werden.

Inkompatibilititen:

Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g sollte nicht mit Blutbestandteilen oder eiweil3haltigen
Losungen gemischt werden.

Aufgrund einer chemischen Inkompatibilitit zwischen Penicillinen und Aminoglykosiden, die eine
Inaktivierung von Aminoglykosiden bewirkt, sollte Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g nicht
in einer Spritze oder Infusionslosung mit Aminoglykosiden vermischt werden. Die beiden Sub-
stanzen sollten an unterschiedlichen Stellen mit einem zeitlichen Abstand von mindestens einer

Stunde verabreicht werden.

Inkompatibel und damit getrennt zu applizieren sind auBlerdem: Metronidazol; injizierbare Tetra-
cyclin-Derivate wie Oxytetracyclin, Rolitetracyclin und Doxycyclin; ferner Thiopental-Natrium;
Prednisolon; Procain 2 %; Suxamethoniumchlorid und Noradrenalin. Optische Zeichen der In-

kompatibilitit sind Ausfillung, Triibung oder Verfarbung.
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