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Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ampicillin und Sulbactam IBI 2 g + 1 g Pulver Herstellung einer
Injektionslosung
Ampicillin / Sulbactam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor

Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben und darf
nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der Nebenwirkungen schwerwiegend wird oder wenn
bei Ihnen eine Nebenwirkung auftritt, die hier nicht aufgefthrt ist,
teilen Sie dies bitte lnrem Arzt oder Apotheker mit.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ampicillin und Sulbactam IBI und wie wird es
verwendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ampicillin und
Sulbactam IBI beachten?

Wie ist Ampicillin und Sulbactam IBl anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ampicillin und Sulbactam IBl aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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WAS IST AMPICILLIN UND SULBACTAM IBI UND WIE WIRD ES
VERWENDET?

Ampicillin und Sulbactam IBI ist ein antibakteriell wirksames
Arzneimittel zur systemischen Anwendung, das eine Kombination von
zwei Wirkstoffen enthalt: Ampicillin und Sulbactam.

Ampicillin ist ein Penicillin, Sulbactam kann die Wirksamkeit des
Arzneimittels gegen Bakterien, die gegen Ampicillin resistent sind,
verstarken.

Die Anwendung des Arzneimittels ist indiziert zur Behandlung
folgender Infektionen, die durch Ampicillin und Sulbactam IBI-
empfindliche Erreger verursacht werden und die gegen eine Ampicillin-
Monotherapie resistent sind:
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— Infektionen der oberen und unteren Atemwege

— Infektionen der Nieren und der ableitenden oberen und unteren
Harnwege

— Infektionen des Bauchraumes

— Infektionen der Geschlechtsorgane

— Infektionen der Haut- und Weichteilgewebe

— sowie zur Vorbeugung von Infektionen (perioperative Prophylaxe)
bei schweren Eingriffen in der Abdominalchirurgie.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON AMPICILLIN
UND SULBACTAM IBI BEACHTEN?

Ampicillin und Sulbactam IBI darf nicht angewendet werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentber Penicillinen oder
Antibiotika im Allgemeinen oder einem der weiteren Inhaltsstoffe
von Ampicillin und Sulbactam IBI

- bei Patienten mit Pfeifferschem Drusenfieber, lymphatischer
Leukamie oder Infektionen durch das Herpes-Virus

- bei Schwangeren und/oder stillenden Frauen, wenn Lidocain zur
intramuskularen Injektion angewendet wird

Ampicillin und Sulbactam IBI darf nicht intramuskular bei

Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern bis zu zweiJahren

gegeben werden.

Besonders sollte bei Ampicillin und Sulbactam IBI beachtet

werden:

Bitte fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn einer der folgenden Punkte

fur Sie zutrifft:

- Sie hatten eine Rétung oder Schwellungen in Gesicht oder Nacken
nach der Gabe eines Antibiotikums.

- Sie leiden an Nierenproblemen.

- Sie sind schwanger oder stillen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft
und Stillzeit*)

- Ihnen wurde eine Diat verordnet, die besonders viele
ballaststoffreiche Kohlenhydrate enthalt, da Sie evtl. an
Durchfallen leiden, die durch Antibiotika hervorgerufen werden.

- Sie mussen eine natriumarme Diat einhalten: Ampicillin und
Sulbactam IBI enthalt pro Dosis 230 mg Natrium.

- Sie verwenden eines der anderen Arzneimittel, die im Abschnitt
~WVenn Sie auch andere Medikamente einnehmen* aufgelistet sind.

- Sie bemerken, dass die Behandlung mit Ampicillin und Sulbactam
IBI nicht anspricht: Es konnte dann sein, dass - wie bei vielen
Antibiotika - einige der Bakterien, die lhre Infektion verursachen,
resistent geworden sind.

Ampicillin und Sulbactam IBI kénnen in einigen Urinanalysen falsche
positive Werte ergeben, insbesondere bei Zuckertests. Wenn Sie
zuckerkrank sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor Sie lhre Diat
andern!

Achtung: Ampicillin und Sulbactam IBI kann allergische Reaktionen
hervorrufen (siehe Abschnitt ,Mogliche Nebenwirkungen®), die wahrend
der ersten Behandlung auftreten kénnen oder wenn Sie eine
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Hautpilzinfektion haben oder hatten.

Wenn Sie auch andere Medikamente einnehmen

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, besonders Probenecid, Allopurinol, Methotrexat oder
hormonelle Kontrazeptiva, andere Antibiotika oder Chemotherapeutika
oder ein Medikament, das das Blut vor Verklumpung bewahrt (z.B.
Warfarin).

Einnahme von Ampicillin und Sulbactam IBI mit Nahrungsmitteiln
und Getranken

Fragen Sie bitte vorher Ihren Arzt um Rat.
Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie irgendein Medikament
einnehmen. Ampicillin und Sulbactam IBI mit Lidocain zur
intramuskularen Injektion sollte wahrend der Schwangerschaft nicht
angewendet werden (siehe auch Abschnitt: ,,Ampicillin und
Sulbactam IBI darf nicht angewendet werden“)-\Wenn Sie
schwanger sind oder es vermuten oder es werden wollen bzw.
wahrend der Stillzeit, fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat bevor Sie
Ampicillin und Sulbactam IBI einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Ampicillin und Sulbactam IBI sollten keinen Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen haben, aber es
gibt Berichte von Nebenwirkungen, die es ratsam erscheinen lassen,
dass Sie vorher wissen missen, wie Sie auf Ampicillin und Sulbactam
IBI reagieren, bevor Sie eine Maschine bedienen oder fahren.

WIE IST AMPICILLIN UND SULBACTAM IBI ANZUWENDEN?

Dosierung
Verwenden Sie Ampicillin und Sulbactam IBl immer genau nach

Anweisung des Arztes. lhr Arzt wird entscheiden, wie oft und wie viel
Sie taglich einnehmen sollen. Die hdchste tagliche Dosis betragt 8 g
Ampicillin und 4 g Sulbactam.

Erwachsene und Jugendliche (iiber 40 kq)

Die normale Dosis liegt in einem Bereich zwischen 3 g (Ampicillin 2g +
Sulbactam 1g) und 12 g (Ampicillin 8g + Sulbactam 4g), aufgeteilt in
Einzeldosen alle 6-8 h/Tag.

Die Wahl des Dosierungs- und Anwendungsschemas hangt vom
Schweregrad der Infektion ab.

Kinder uiber 2 Jahre

Die ubliche Dosis ist 150 mg/kg/Tag (Ampicillin 100 mg/kg/Tag +
Sulbactam 50 mg/kg/Tag). Die therapeutische Dosis sollte auf 3 oder 4
Gaben verteilt verabreicht werden.
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Neugeborene, Sduglinge und Kinder bis zu 2 JahrenGeben Sie
Ampicillin und Sulbactam IBI nicht intramuskular (siehe auch Abschnitt:
,2Ampicillin und Sulbactam IBI darf nicht angewendet werden®).
Ampicillin und Sulbactam IBI sollte nur intravents nach folgendem
Schema gegeben werden:

Neugeborene liber 2 Wochen, Sauglinge und Kinder bis zu 2
Jahren

Die uUbliche Dosis ist 150 mg/kg/Tag (Ampicillin 100 mg/kg/Tag +
Sulbactam 50 mg/kg/Tag). Die therapeutische Dosis sollte auf 3 oder 4
Gaben verteilt verabreicht werden.

Neugeborene bis zur ersten Lebenswoche

Die empfohlene Dosis betragt 75 mg/kg/Tag (das entspricht Ampicillin
50 mg/kg/Tag + Sulbactam 25 mg/kg/Tag). Die therapeutische Dosis
sollte auf 2 Gaben verteilt verabreicht werden.

Fruhgeborene

Die empfohlene Dosis betragt in den ersten 4—6 Lebenswochen 75
mg/kg/Tag (das entspricht Ampicillin 50 mg/kg/Tag + Sulbactam
25mg/kg/Tag). Die therapeutische Dosis sollte auf 2 Gaben verteilt
verabreicht werden.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion sollte die Dosis
von Ampicillin und Sulbactam IBI Uberwacht und weniger haufig
gegeben werden.

Dialysepatienten

Ampicillin und Sulbactam IBI werden beide gleichermalien durch eine
Hamodialyse-Behandlung aus dem Blutstrom eliminiert. Daher sollte
die Verabreichung von Ampicillin und Sulbactam IBI unmittelbar im
Anschluss an die Dialyse erfolgen und dann in Intervallen von 48
Stunden bis zur nachsten Dialyse.

Perioperative Prophylaxe von schweren intra-abdominalen
Infektionen an der Stelle des chirurgischen Eingriffs

Zur Prophylaxe von Infektionen auf Grund von chirurgischen Eingriffen
sollten 1,5 (Ampicillin 1 g + Sulbactam 500 mg) bis 3 g (Ampicillin 2 g +
Sulbactam 1g) Ampicillin und Sulbactam IBI bei der Induktion der
Anasthesie, und dann alle 6 bis 8 Stunden verabreichtwerden.

Die Verabreichung von Ampicillin/Sulbactam endet grundsatzlich 24
Stunden nach dem chirurgischen Eingriff, aul3er wenn eine Therapie
angezeigt ist.

Arten der Anwendung

Die Kombination von Ampicillin und Sulbactam IBI kann intramuskular
oder intravends gegeben werden. Die intravendse Verabreichung
sollte nur von einem Arzt erfolgen.

Intravenése Anwendung

Intravenodse Injektion: Das trockene, sterile Pulver in der Flasche
sollte mit etwa 6-7 ml Wasser fir Injektionszwecke geldst und nach
vollstandiger Auflésung mittels intravendser Bolus-Injektion tUber
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mindestens 3 Minuten verabreicht werden.
Intravenose Infusion: Das trockene, sterile Pulver in der Flasche
kann mit 100 ml einer der kompatiblen Lésungsmittel (kein Wasser flr
Injektionszwecke) geldst und sollte Uber eine intravendse Infusion Gber
15-30 Minuten verabreicht werden.
Ampicillin und Sulbactam IBI ist mit folgenden Lésungsmitteln
kompatibel:

¢ Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) Infusionslésung

e Natriumlactat-Losung

¢ Ringerlactat-Lésung

o Glucose 50 mg/ml (5%) Infusionsldsung

e Saccharose 100 mg/ml (10%) Infusionslésung
Nach Herstellung muss die Lésung sofort verbraucht werden; jegliche
etwaige Reste mussen verworfen werden.
Intramuskuldre Anwendung
Das trockene, sterile Pulver in der Flasche sollte in etwa 3 ml Wasser
fur Injektionszwecke oder in einer 0,5%igen Lidocainhydrochlorid
Lésung aufgeldst werden (fir Gegenanzeigen siehe Abschnitt
~Schwangerschaft und Stillzeit“). Die Losung sollte durch eine tiefe
intramuskulare Injektion verabreicht werden.
Nach Herstellung muss die Lésung sofort verbraucht werden; jegliche
etwaige Reste missen verworfen werden.

Die rekonstituierte Lésung sollte vor der Verabreichung auf
Verfarbungen und Partikel untersucht werden. Die rekonstituierte
Losung ist klar und farblos.

Dauer der Anwendung

Behandlungsdauer: 5 — 14 Tage.

Die Behandlung sollte bis 48 Stunden nach Abklingen des Fiebers und
anderer Krankheitssymptome fortgefiihrt werden.

Wenn eine groRere Menge Ampicillin und Sulbactam IBI
angewendet wurde, als vorgeschrieben

Sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt. In sehr hohen Dosen kann das
Arzneimittel zu Krampfen oder spastischen Anfallen fuhren.

Wenn Sie die Einnahme von Ampicillin und Sulbactam IBI
vergessen haben

Nehmen Sie bitte keine doppelte Dosis, um eine einzelne vergessene
Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Behandlung mit Ampicillin und Sulbactam IBI
beenden

Es ist wichtig, dass sie Ihre Behandlung solange fortsetzen bis Ihr Arzt
Ihnen sagt, dass die Behandlung zu Ende ist. Wenn Sie noch weitere
Fragen Uber den Gebrauch dieses Arzneimittels haben, fragen Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ampicillin und Sulbactam IBI
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Nebenwirkungen kdnnen durch Alkohol verstarkt werden.
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Sehr haufige Nebenwirkungen (die bei mehr als 1 von 10 Patienten
auftreten konnen):
Nach intramuskuléarer Gabe Schmerzen an der Injektionsstelle.

Haufige Nebenwirkungen (die bei mehr als 1 von 100 Patienten, aber
weniger als 1 von 10 Patienten auftreten kdnnen):

Nach intravendser Gabe Schmerzen an der Injektionsstelle,
Venenentziindung nach intravenéser Gabe, Ubelkeit, Erbrechen,
Schmerzen im Mundbereich, Schwarzfarbung der Zunge, Schmerzen
im Oberbauchbereich, Blahungen (Meteorismus) und Durchfalle.

Gelegentliche Nebenwirkungen (die bei mehr als 1 von

1000 Patienten, aber weniger als 1 von 100 Patienten auftreten
kénnen):

Hautrétungen, Juckreiz, Dermatitis und andere unspezifische
Hautreaktionen, Schwachegefihl, Schlafrigkeit, Schwindel und
Kopfschmerz, Krampfe.

Seltene Nebenwirkungen (die bei mehr als 1 von 10.000 Patienten, aber
weniger als 1 von 1000 Patienten auftreten kdnnen):
Nierenentziindungen (interstitielle Nephritis), Kristalle im Urin.

Sehr seltene Nebenwirkungen (die bei weniger als 1 von

10.000 Patienten auftreten konnen oder Einzelfalle sind):
Blutbildveranderungen wie Anamie, weniger weilte Blutkdrperchen,
geringere Anzahl Blutplattchen mit Stérungen der Blutgerinnung, eine
Erhdéhung der Creatinphosphokinase (CPK), Leberstérungen, abnormale
Leberfunktionstest-Werte (Transaminasen, Azotamie, Kreatininerhéhung),
Gelbsucht.

Achtung: Beenden Sie die Therapie mit Ampicillin und Sulbactam IBI
und benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt oder gehen Sie sofort zur
Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses, wenn Sie eines
oder mehrere der folgenden Symptome bemerken, die durch eine
Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Produkt entstehen oder eine
allergische (anaphylaktische) Reaktion sind:

Hautrétung, Juckreiz, Fieber, Gelenkschmerz, Gesichtsédem,
Schwitzen, vermehrte Speichelproduktion, innere Kehlkopfschwellung
mit Einengung der Luftwege, Atemnot, Herzjagen, abnormaler
Blutdruckabfall, Antriebslosigkeit und Schwachegefihl.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind oder
irgendeines dieser Symptome schwerwiegend wird.

WIE IST AMPICILLIN UND SULBACTAM IBI AUFZUBEWAHREN?
Dieses Arzneimittel bedarf keiner besonderen Lagerungsbedingungen
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich und nicht sichtbar aufbewahren.
Ampicillin und Sulbactam IBI darf nach dem auf dem Umkarton

angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden. Das
Verfallsdatum gilt, wenn das Arzneimittel sicher in der
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Originalverpackung verwahrt wurde.

Arzneimittel sollten nicht Gber den Hausmull oder das Abwasser
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie Sie Arzneimittel
entsorgen kdnnen, die Sie nicht mehr brauchen. Diese MalRnahme
hilft, die Umwelt zu schitzen.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was enthalt Ampicillin und Sulbactam IBI
Jede Durchstechflasche enthalt:

Ampicillin Natrium 2132 mg entsprechend Ampicillin 2000 mg
Sulbactam Natrium 1099 mg entsprechend Sulbactam 1000 mg

Inhalt der Packung

Ampicillin und Sulbactam IBI wird in folgenden Packungen angeboten:
Faltkarton mit Ampicillin/Sulbactam 2000 mg + 1000 mg Pulver in
einer Durchstechflasche (20 ml oder 100 ml) oder 10
Durchstechflaschen (20 ml oder 100 ml).

Pharmazeutisches Unternehmen

Instituto Biochimico Italiano

G Lorenzini S.p.A. — Via Fossignano 2, Aprilia (LT)-
Italien

Tel.: +39 (0) 6 92 150 1

Fax: +39 (0) 6 92 150 500

E-Mail: info@ibi-lorenzini.com

Dieses Arzneimittel ist unter den folgenden Namen in den
Mitgliedsstaaten des EWR zugelassen:

Deutschland: Ampicillin und Sulbactam IBI 2 g + 1 g Pulver zur
Herstellung einer Injektionslosung

Italien: Ampicillina e Sulbactam 2 g + 1 g polvere per soluzione
iniettabile

Stand der Information (Ende des Verlangerungsverfahrens):



