Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ampicillin TZF, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ampicillin TZF, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ampicillin TZF, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Ampicillinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Ampicillin TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ampicillin TZF
3. Jak stosowac lek Ampicillin TZF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Ampicillin TZF

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ampicillin TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ampicillin TZF zawiera jako substancj¢ czynna ampicyline, ktora jest potsyntetycznag penicyling.
Ampicylina dziata bakteriobdjczo na wiele gatunkow bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich.

Lek Ampicillin TZF jest wskazany w leczeniu nastepujacych zakazen wywotanych przez bakterie
wrazliwe na ampicyline:

- ostre 1 przewlekle zakazenia uktadu moczowego;

- zakazenia drog oddechowych;

- zakazenia przewodu pokarmowego;

- zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych;

- zapalenie wsierdzia;

- stosowanie w profilaktyce okotoporodowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ampicillin TZF

Kiedy nie stosowac leku Ampicillin TZF

- jesli pacjent ma uczulenie na ampicyling lub inne antybiotyki beta-laktamowe (penicyliny,
cefalosporyny);

- jesli pacjent ma mononukleozg zakazng lub bialaczke limfatyczng — jest wtedy zwigkszone ryzyko

wysypki.
W razie watpliwoS$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza:

- jesli u pacjenta w przesztoSci wystapila reakcja uczuleniowa na jakikolwiek antybiotyk;
- jesli u pacjenta w przesztoSci wystapila inna reakcja uczuleniowa. Reakcje nadwrazliwos$ci na
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ampicyling moga wystgpowac czgsciej u osob ze sktonnosciami do reakcji uczuleniowych na
wiele réznych substancji. Reakcje te moga mie¢ rézne objawy i nasilenie — od zmian skornych do
wstrzasu anafilaktycznego (cigezka reakcja uczuleniowa) wilacznie;

- jesli u pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ nerek. Lekarz dostosuje dawke leku odpowiednio do
stopnia niewydolnosci;

- jesli u pacjenta w przesztosci wystgpowaly choroby przewodu pokarmowego, szczegdlnie
zapalenie okr¢znicy;

- jesli pacjent choruje na miasteni¢ (chorobg charakteryzujaca si¢ szybkim meczeniem i ostabieniem
migsni).

Jesli u pacjenta w trakcie lub po zakonczeniu leczenia ampicyling wystapi biegunka, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze by¢ to objaw rzekomobloniastego zapalenia jelit — powiklania
zwigzanego ze stosowaniem antybiotyku. Jesli wystapi biegunka, nalezy przerwac stosowanie leku, a
w ciezszych przypadkach zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Nie nalezy przyjmowac lekow
hamujacych perystaltyke jelit ani innych lekow dziatajacych zapierajgco.

W trakcie dtugotrwatego stosowania ampicyliny, szczegolnie u pacjentow przewlekle chorych i
pacjentow z zaburzeniami nerek, moze wystgpi¢ nadmierny rozwoj niewrazliwych szczepow bakterii
lub grzybow. Jesli podczas leczenia ampicyling wystapig nowe zakazenia bakteryjne lub grzybicze,
antybiotyk nalezy natychmiast odstawi¢ i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Ampicillin TZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:

- probenecyd, podawany jednoczesnie z lekiem Ampicillin TZF zwigksza jego stezenie w krwi oraz
wydluza czas dzialania;

- inne antybiotyki dziatajace bakteriostatycznie;

- allopurynol, podawany jednocze$nie z lekiem Ampicillin TZF zwigksza mozliwo$¢ wystapienia
skornych reakcji uczuleniowych;

- doustne srodki antykoncepcyjne, gdyz ampicylina ostabia ich dzialanie.

U pacjentéw leczonych ampicyling wyniki oznaczen glukozy w moczu mogg by¢ fatszywie dodatnie,
dlatego jesli konieczne jest wykonanie takiego oznaczenia, zaleca si¢ uzywanie testow
enzymatycznych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, Ze moze by¢ w cigzy
Nalezy unika¢ stosowania leku Ampicillin TZF w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna zastosowanie
leku za bezwzglednie konieczne.

Jesli pacjentka karmi piersiq

Ampicillin TZF mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersiag z zachowaniem ostroznosci. Oprocz
ryzyka uczulenia u niemowlat, zwigzanego z niewielkimi ilosciami leku przenikajacymi do mleka
ludzkiego, nie stwierdzono innych dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ampicillin TZF nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn. Jesli jednak pojawia si¢ dzialania niepozadane zmniejszajace koncentracje (np. sennosc,
patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane), nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
ani obstugiwania maszyn.
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Lek Ampicillin TZF zawiera s6d

Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Lek Ampicillin TZF, 500 mg, zawiera 35,1 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) na fiolke.
Odpowiada to 1,76% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek Ampicillin TZF, 1 g, zawiera 70,2 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) na fiolke.
Odpowiada to 3,51% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

Lek Ampicillin TZF, 2 g, zawiera 140,4 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) na fiolke.
Odpowiada to 7,02% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Biorac pod uwage schemat dawkowania przedstawiony w punkcie 3. maksymalna ilo§¢ sodu
(gtéwnego sktadnika soli kuchennej), ktora moze zosta¢ podana pacjentowi w maksymalnej dawce
jednorazowej wynosi 140,4 mg (co odpowiada 7,02% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu
w diecie u 0s6b dorostych), zas w maksymalnej dawce dobowej 982,8 mg (co odpowiada 49,14%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych).

3. Jak stosowaé¢ Ampicillin TZF

Lek Ampicillin TZF nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Ampicillin TZF podaje lekarz lub pielegniarka. Wielko$¢ dawki zalezy od ciezkos$ci zakazenia,
drobnoustroju wywolujacego zakazenie, wieku i masy ciala pacjenta.

Dorodli i dzieci o masie ciala od 40 kg

- Zakazenia uktadu moczowego: 500 mg co 6 godzin.

- Rzezaczkowe zapalenie uktadu moczowego: 2 dawki po 500 mg podane w odstepie 12 godzin.
- Pozaszpitalne zapalenie ptuc u dorostych: 1 —2 g co 6 godzin.

- Pozaszpitalne zapalenie ptuc u dzieci o masie ciala > 40 kg: 1 — 2 g co 6 godzin.

- Zakazenia przewodu pokarmowego: 500 mg co 6 godzin.

- Zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych: 2 g co 4 godziny.

- Infekcyjne zapalenie wsierdzia i bakteriemia o etiologii enterokokowej: 2 g co 4 godziny.

Maksymalna dawka dla dorostych wynosi 14 g na dobg.

Dzieci o masie ciala do 40 kg

Wigkszos¢ zakazen bakteryjnych: zwykle 12,5 mg/kg mc. co 6 godzin.
Pozaszpitalne zapalenie ptuc: 25 — 50 mg/kg mc. co 6 godzin

Zakazenia wczesne u noworodkow
Dawkowanie zalezy od wieku i masy noworodka: zwykle podaje si¢ 100 - 200 mg/kg mc. na dobe w
2- 4 dawkach podzielonych.

Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

Noworodki

0 —7. doba zycia — 150 — 300 mg/kg mc. na dob¢ w 3 dawkach podzielonych.

8. — 28. dzien zycia — 300 — 400 mg/kg mc. na dobe w 3 - 4 dawkach podzielonych.
Niemowleta i dzieci

300 — 400 mg/kg mc. na dobe w 4 - 6 dawkach podzielonych.

Maksymalna dawka dobowa u dzieci wynosi 12 g.
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Profilaktyczne stosowanie ampicyliny

W profilaktyce okotoporodowej zakazen S. agalactiae (jako alternatywa dla penicyliny) - pierwsza dawka
2 g iv. inastgpnie 1 g co 4 godziny do porodu.

W przedwczesnym przedporodowym peknigciu blon ptodowych: w skojarzeniu z erytromycyna;
stosowana w dawce 2 g iv. co 4 godziny przez pierwsze 48 godzin, p6zniej przejscie na amoksycyline.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek

U pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min) lekarz rozwazy
zmniejszenie dawki lub zwiekszenie przerwy miedzy kolejnymi podaniami leku.

Pacjentom leczonym dializg lekarz zaleci podanie dawki uzupetniajacej po zakonczeniu dializy.

Czas stosowania
Czas leczenia zalezy od ciezkosci i rodzaju zakazenia.
Lekarz ustali wlasciwy czas stosowania leku, ktdrego nalezy przestrzegac.

Sposéb sporzadzania roztworéw podano na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje przeznaczone
wyltacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ampicillin TZF

Poniewaz lek Ampicillin TZF bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke, jest mato prawdopodobne
podanie niewlasciwej dawki. Jesli jednak pacjent sadzi, ze podano mu zbyt duza dawke leku, powinien
niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub zglosi¢ si¢ na oddzial ratunkowy najblizszego szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Ampicillin TZF
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Ampicillin TZF

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac
leczenia dlatego, ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wcze$nie,
zakazenie moze nawrocic.

Jesli pacjent czuje si¢ gorzej w trakcie leczenia lub nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego
cyklu leczenia, powinien porozumiec¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, Ampicillin TZF moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej ciezkich dzialan niepozadanych
nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ bezposrednio do szpitala.

Nastepujace ciezkie dzialania niepozadane wystepujg rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

e nagle utrudnienie oddychania, mowienia i potykania;

e bolesny obrzek warg, jezyka, twarzy lub szyi;

e bardzo silne zawroty gtowy lub zapas¢;

e ciczkie lub swedzace wysypki skorne, zwlaszcza z powstawaniem pecherzy i bolesnoscig oczu,
jamy ustnej lub narzadow plciowych;

o cigzka, dlugotrwata lub krwawa biegunka: moze by¢ ona objawem cigzkiego zapalenia jelita;
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o zazoétcenie skory lub biatkowek oczu badz wydalanie ciemnego moczu i odbarwionego katu: moga
to by¢ objawy zaburzen czynnos$ci watroby.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas leczenia

Nastepujace dziatania niepozgdane wystepuja niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

- zmiany liczby krwinek biatych i czerwonych (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub biatych
oraz plytek krwi), nieprawidlowy rozpad krwinek czerwonych (niedokrwisto§¢ hemolityczna);

- wysypki skorne, pokrzywka, $wiad.

Nastgpujace dziatania niepozadane wystgpuja rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
- niewielkie, przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych;
- $ro6dmiazszowe zapalenie nerek.

Ponadto niekiedy moga pojawic si¢ takie dziatania niepozadane jak:

- uczucie zmeczenia, bezsenno$¢, nadmierna ruchliwo$é, drgawki. Drgawki moga wystapic¢ u
pacjentow z niewydolnoscia nerek i (Iub) przyjmujacych duze dawki leku;

- biegunka, nudno$ci, wymioty (objawy te najczesciej pojawiajg si¢ u pacjentow otrzymujacych
ampicyling);

- zaczerwienienie skory, bol w miejscu podania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Ampicillin TZF

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od §wiatta.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ampicillin TZF

Substancja czynng leku jest ampicylina (w postaci ampicyliny sodowe;j)

Ampicillin TZF, 500 mg

Kazda fiolka zawiera 500 mg ampicyliny (Ampicillinum) w postaci ampicyliny sodowe;j.
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Ampicillin TZF, 1 g
Kazda fiolka zawiera 1 g ampicyliny (Ampicillinum) w postaci ampicyliny sodowej.
Ampicillin TZF, 2 g
Kazda fiolka zawiera 2 g ampicyliny (Ampicillinum) w postaci ampicyliny sodowej.

Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Ampicillin TZF i co zawiera opakowanie
Biaty lub prawie biaty proszek. Po rozpuszczeniu powstaje przezroczysty, opalizujacy roztwor.

Opakowanie: 1 fiolka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Nalezy zapoznac¢ si¢ ze szczegdlowa informacja o tym leku, ktora jest dostepna na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
(www.urpl.gov.pl).

Po rozpuszczeniu proszku powstaje przezroczysty, opalizujacy roztwor.
Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢ wyglad roztworu. Roztwor mozna podac tylko wtedy, jesli jest
przezroczysty i jest praktycznie wolny od czastek widocznych golym okiem.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Sposoéb przygotowania i podawania roztworu

Wstrzyknigcia domigsniowe

Zawartos$¢ fiolki 500 mg rozpusci¢ w 2 ml wody do wstrzykiwan.

Zawartos$¢ fiolki 1 g rozpusci¢ w 4 ml wody do wstrzykiwan.

Przy podawaniu domie¢$niowym nalezy przestrzega¢ zwykle stosowanych ograniczen dotyczacych
objetosci.

Roztwor nalezy podawac przez glebokie wstrzyknigcie domigsniowe. Dawki przekraczajace 1 g zaleca
si¢ wstrzykiwaé w dwa rézne miejsca.

Wstrzykniecia dozylne

Zawartos$¢ fiolki 500 mg rozpusci¢ w 5 ml wody do wstrzykiwan.
Zawarto$¢ fiolki 1 g rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan.
Zawarto$¢ fiolki 2 g rozpusci¢ w 20 ml wody do wstrzykiwan.
Wstrzykiwa¢ powoli, przez okoto 3 do 10 minut.

Infuzja przerywana

500 mg proszku ampicyliny rozpusci¢ w 50 ml izotonicznego roztworu chlorku sodu (0,9 %). Roztwor
sporzadza si¢ w pojemnikach poliolefinowych.

1 g proszku ampicyliny rozpusci¢ w 100 ml izotonicznego roztworu chlorku sodu (0,9 %). Roztwor
sporzadza si¢ w pojemnikach poliolefinowych.

2 g proszku ampicyliny rozpusci¢ w 100 ml izotonicznego roztworu chlorku sodu (0,9 %) lub wody do
wstrzykiwan. Roztwor sporzadza si¢ w pojemniku poliolefinowym.

Roztwor Ampicillin TZF moze by¢ podawany w formie infuzji dozylnej z szybkoscia 100 mg/min.

Infuzja ciggta
2 g proszku ampicyliny rozpusci¢ w 15 ml wody do wstrzykiwan, a nastgpnie doda¢ 500 ml 0,9%
roztworu chlorku sodu lub w 500 ml roztworu glukozy o stgzeniu 50 mg/ml.

Roztwory przygotowane z uzyciem 0,9% roztworu chlorku sodu mozna sporzadza¢ w pojemnikach
poliolefinowych lub z polichlorku winylu.
Roztwory z uzyciem roztworu glukozy nalezy sporzadza¢ w pojemnikach poliolefinowych.

Stezenie przygotowanego roztworu nie powinno przekracza¢ 30 mg/ml.

Uwaga! Roztwory ampicyliny do wstrzykiwan domie$niowych i podan dozylnych nalezy
przygotowywac tuz przed podaniem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik.
Roztworéw ampicyliny nie nalezy miesza¢ z innymi lekami ze wzgledu na mozliwo$¢ inaktywacji.
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Niezgodno$ci farmaceutyczne

Ampicyliny nie nalezy podawac z preparatami krwi ani innymi plynami zawierajacymi biatka (np.
hydrolizaty biatek), ani z lipidowymi emulsjami do podawania dozylnego.

Roztworéw ampicyliny nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w jednej strzykawce ani w butelce
infuzyjnej ze wzgledu na mozliwo$¢ inaktywacji.
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