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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ampicilin AVMC 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 g ampicilinu ve forme sodné soli ampicilinu.

Pomocn4 latka se zndmym tcinkem: jedna injekcni lahvicka obsahuje 70,2 mg sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prasek pro injek¢éni/infuzni roztok.

Popis piipravku: bily nebo témét bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Ampicilin AVMC je urcen k 1é€b¢€ nasledujicich infekci vyvolanych citlivymi
mikroorganismy (viz bod 5.1):

akutni exacerbace chronické bronchitidy,

infekce mocCovych cest zptisobena enterokoky,

endokarditida zptisobena enterokoky,

akutni meningitida zptisobena bakterii Listeria monocytogenes,

komunitni pneumonie — vyhrazen pro pacienty, u kterych benzylpenicilin nemél pozadovany
ucinek nebo je nevhodny z jinych diivoda,

e Dbakteriemie, ktera se vyskytuje v souvislosti s nékterou z vyse uvedenych infekci nebo
existuje podezieni, Ze je s ni spojena.

Je tfeba vzit v tivahu oficialni doporuceni pro spravné pouziti antimikrobialnich lékda.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Ddvkovani

Dospéli:

Intramuskularni injekce: 500 mg 4krat denné.

Intravenozni injekce: 500 mg — 2 g 4—6krat denné. Podava se pomalu, 2 g po dobu nejméné 3 — 4
minut.

Kontinualni intravenozni infuze: 6 — 12 g denné. Pokud je to mozné, ma byt pouZita infuzni pumpa.
Prerusovana intravenozni infuze: 2 g 4—6krat denné.

Pokud je to nutné, je mozné intraven6zné podat vyssi nez doporucené davky.

Pediatricka populace



Intramuskularni injekce: 50 mg/kg t€lesné hmotnosti denné. Denni davka ma byt rozd€lena do Ctyf
dil¢ich davek s intervalem 6 hodin. U novorozencii a predcasné narozenych déti se doporucuje 25 —50
mg/kg télesné hmotnosti rozdélené do 2 dil¢ich davek.

Intravenozni podani: u tézkych infekci 100 — 200 mg/kg télesné hmotnosti denné. Pokud je to nutné,
pii bakteridlni meningitid€ je mozné itravendzni davku zvysit na 400 mg/kg télesné hmotnosti denn€.

Kontrola béhem lécby
Pti dlouhodobé 1écbe (delsi nez 2 — 3 tydny) maji byt sledovany funkce ledvin a jater a krevni obraz.

V piipadé akutni meningitidy zpisobené bakterii Listeria monocytogenes se Ampicilin AVMC podava
v kombinaci s jinym antibiotikem.

Zptisob podani
Intraven6zni nebo intramuskularni podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na jiné peniciliny.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Mezi peniciliny a cefalosporiny existuje zkiizen alergie.

Vysoké koncentrace moc¢i mohou zputisobit fale$né pozitivni vysledek nékterych glukozovych testi.

Muze se objevit prijem jako symptom pseudomembranodzni kolitidy zpiisobené bakterii Clostridioides
difficile. Pacienti s prijmem maji byt peclivé sledovani.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 70,2 mg sodiku v jedné injekéni lahvicee, coz odpovida 3,51 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Pokud je ptipravek rekonstituovan nebo naredén izotonickym roztokem chloridu sodného, je tieba vzit
v tvahu také dodatecné mnozstvi sodiku z rozpoustédla.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Alopurinol

Alopurinol zvySuje riziko alergické vyrazky po ampicilinu. Pfi soub&ézném pouzivani je tfeba zvazit
upravu davky.

Methotrexat

Byl hlasen zavazny piipad tézké toxické reakce na methotrexat u pacienta, ktery byl 1écen soubézné
furosemidem a fenoxymethylpenicilinem. Tyto organické kyseliny mohou inhibovat tubularni sekreci
methotrexatu. Pii soub&ézném pouzivani je tfeba zvazit upravu davky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Nejsou znama zadna rizika pii pouzivani béhem tehotenstvi.

Kojeni
Ampicilin piechazi do matetského mléka, ale riziko ovlivnéni ditéte pfi pouzivani terapeutickych
davek se zda nepravdépodobné.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ampicilin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky jsou klasifikovany nasledovné: velmi casté (>1/10); Casté (=1/100 az <1/10); mén¢
casté (>=1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo
(z dostupnych tdaji nelze urcit).

e

Nejcastéjsi je vyrazka, kterd se vyskytuje asi u 5 % lécenych pacientd.

MedDRA tiidy organovych Frekvence NeZadouci uc¢inek
systémiu
Infekce a infestace méné Casté pseudomembranozni kolitida
Poruchy krve a lymfatického méng Casté anémie, trombocytopenie,
systému eozinofilie, leukopenie,
agranulocyt6za

Poruchy imunitniho systému vzacné anafylaktickd reakce
Gastrointestindlni poruchy Casté fidka stolice

méné Casté glositida, stomatitida,

nauzea, zvraceni,
enterokolitida, prijem

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané Casté exantém
méng Casté kopftivka
vzacné exfoliativni dermatitida a
erythema multiforme

Mize dojit k pfemnoZeni plisni v duting {istni a v oblasti bficha.
Pfi intramuskularni injekci se mtiZe objevit bolest v misté podani.

Pti infek¢éni mononukleodze je frekvence exantému vysoka. Exantém byl také se zvySenou frekvenci
pozorovan pii leukemii.

Bylo prokazano, Ze ke zvyseni hodnot AST dochazi v disledku mistniho uvoliiovani v misté vpichu a
nemusi indikovat postizeni jater.

Lécba anafylaktické reakce viz bod 4.9 Predavkovani.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Toxicita

Velké davky jsou obecné dobfe snaseny. V pripad€ napt. poruchy funkce ledvin a poruchy
hematoencefalické bariéry parenteralni podavani vysokych davek vedlo symptomam toxicity. Akutni
reakce jsou zejména dusledkem hypersenzitivity.

Symptomy

Toxické reakce; nauzea, zvraceni, prijem, poruchy elektrolyti, ztrata védomi, svalové fascikulace,
myoklonus, zachvaty kie¢i, koma, hemolytické reakce, poruchy funkce ledvin, acidéza.

Ve vyjimeénych ptipadech se mize béhem 20 — 40 minut objevit anafylakticka reakce.

Lécba

Symptomaticka 1é¢ba. V tézkych ptipadech hemoperfuze nebo hemodialyza.

Pri anafylaktické reakci: Epinefrin (adrenalin) 0,1 — 0,5 mg pomalu intraven6zné. Hydrokortison

200 mg intraven6zné&, ptipadné promethazin v dédvce 25 mg intraven6zn€. Dopliiovani tekutin, korekce
acidity.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakterialni léciva pro systémovou aplikaci, peniciliny se Sirokym
spektrem, ATC kod: JO1CAO1

Ampicilin je penicilin s roz§ifenym antibakterialnim spektrem. Ampicilin inhibuje syntézu bakterialni
bunécné stény. Ucinek je baktericidni.

Hraniéni hodnoty testovani citlivosti

Evropsky vybor pro testovani antimikrobialni citlivosti (EUCAST) stanovil pro testovani citlivosti
ampicilinu tato kritéria interpretace minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC):
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx

Antibakterialni spektrum

Citlivé Pneumokoky

Streptokoky

Enterokoky

Listeria monocytogenes

Meningokoky

Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis

Anaerobni streptokoky a peptostreptokoky
Stredné citlivé Escherichia coli a Acinetobacter

Rezistentni Stafylokoky
Moraxella catarrhalis
Haemophilus influenzae produkujici beta-laktamazu
Citrobacter
Klebsiella
Enterobacter
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Providencia

Serratia
Pseudomonas
Legionella
Clostridioides difficile
Bacteroides fragilis
Mykoplasma
Chlamydia

Rezistence se vyskytuje (1-10 %) u pneumokokii a Enterococcus faecalis.
Rezistence je bézna (> 10 %) u Enterococcus faecium, Haemophilus influenzae a gramnegativnich
stievnich bakterii.

Mechanismus rezistence

Rezistence muZe nastat v disledku bakterialni syntézy velkého mnozstvi beta-laktamaz, které
hydrolyzuji penicilin. Nékteré z nich Ize inhibovat kyselinou klavulanovou. Kromé toho mtze
vzniknout rezistence v dasledku produkce zménénych proteinti vazajicich penicilin (PBP). Rezistence
je Casto zprostiedkovana plasmidem.

Zktizena rezistence se vyskytuje ve skupiné beta-laktamii (peniciliny a cefalosporiny).


https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Vyvoj rezistence

Penicilin-rezistentni pneumokoky jsou rezistentni k ampicilinu.

Prevalence rezistence se miize u vybranych druhti lisit geograficky a jsou nutné lokalni informace
0 rezistenci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po podani 2 g ampicilinu jako prerusované infuze je dosaZzeno maximalni plazmatické koncentrace asi

100 mikrogramt/ml a po 4 hodinéch je plazmaticka koncentrace asi 4 mikrogramy/ml.
Distribuce
Pfi meningitidé ampicilin lépe pronika hematoencefalickou bariérou. Primérna koncentrace v likvoru

¢ini 10 — 35 % plazmatické koncentrace.

Eliminace
Biologicky poloc¢as v plazmé je 55 — 60 minut.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neexistuji zadné predklinické udaje relevantni pro posouzeni bezpe€nosti nad ramec toho, co jiz bylo
uvedeno v tomto souhrnu udaju o piipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti
Pred otevienim injek¢ni lahvicky: 3 roky

Po prvnim otevieni/rekonstituci/nafedéni:

Po rekonstituci pro intramuskuldrni a intraven6zni podani: Pfipravek ma byt pouzit okamzite.

Roztok pfipraveny pro pierusovanou infuzi: Chemickd a fyzikalni stabilita roztoku pro pferusovanou
infuzi pfed pouzitim byla prokazéna po dobu 2 hodin pii teploté 25 °C. Z mikrobiologického hlediska,
pokud zplsob otevieni/rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace, ma byt
ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni
pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné nema byt doba delsi nez 24 hodin pfi teploté
2°C-8°C.

Roztok pfipraveny pro kontinualni infuzi: Pripravek ma byt pouzit okamzite.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka z ¢irého bezbarvého skla tiidy III o jmenovitém objemu 20 ml. Injekéni lahvicky
jsou uzavieny Sedou zatkou z chlorbutylové pryze a hlinikovym uzdvérem.

Baleni obsahuje 1 nebo 10 injekénich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Ptiprava roztoku

Intramuskuldrni podani

Roztok se ptipravi rekonstituci 1 g ptipravku ve 4 ml vody pro injekci.

Intravenozni podani
Roztok se ptipravi rekonstituci 1 g ptipravku v 10 ml vody pro injekci.

Prerusovana infuze

Roztok se ptipravi rekonstituci 1 g ptipravku ve 100 ml fyziologického roztoku. Roztok se ma
ptipravovat v polyolefinovych nadobach.

Kontinudlni infuze

Provede se rekonstituce 2 injekcnich lahvicek, kazda jednotliveé v 10 ml fyziologického roztoku, aby
se ziskalo celkové mnozstvi 1é¢ivé latky 2 g. Vysledny roztok z obou injek¢nich lahvicek se smisi
s 500 ml fyziologického roztoku nebo s 500 ml roztoku glukézy (50 mg/ml). Roztok se ma
ptipravovat v PVC nebo polyolefinovych nadobach.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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