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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO ' 19)

NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

AMPICILLIN, 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g; proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan domie$niowych i dozylnych

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Fiolka zawiera 250 mg, 500 mg, 1 g lub 2 g Ampicillinum (ampicyliny w postaci soli
sodowej)

Dawki 250 mg, 500 mg, 1 gi2 g zawieraja odpowiednio 18 mg, 35 mg, 72 mg

i 142 mg sodu.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan domigéniowych i dozylnych.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Ampicyling pozajelitowo stosuje sig, gdy nieodpowiednie lub niemozliwe jest podanie
jej w postaci doustnej w nastepujacych zakazeniach:

ostre i przewlekle zakazenia uktadu moczowego, wywolywane przez Escherichia coli,
Proteus mirabilis, Enterococcus spp., Shigella spp., Salmonella spp. (w tym szczepy
Salmonella typhi), Neissseria gonorrhoeae (szczepy nie wytwarzajace penicylinazy),
zakazenia drog oddechowych wywolywane przez nie wytwarzajace penicylinazy
szczepy bakterii Haemophilus influenzae, Streptococcus spp. (W tym Streptococcus
prneumoniae), Staphylococcus spp.,

zakazenia przewodu pokarmowego wywolywane przez Salmonella spp. (w tym
Salmonella typhi), Escherichia coli, Proteus mirabilis, Enterococcus spp.,

zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych wywolywane przez szczepy Neisseria
meningitidis, Listeria monocytogenes, wrazliwe szczepy Haemophilus influenzae,
Streptococcus pneumoniae (czesto w skojarzeniu z aminoglikozydami),

zapalenie wsierdzia wywolywane przez wrazliwe szczepy Streptococcus spp.,

Staphylococcus spp., Enterococcus spp., Escherichia coli.
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Uwaga! Przed rozpoczeciem leczenia ampicyling nalezy przeprowadzié badanie( 15)
lekowrazliwos$ci wyizolowanego drobnoustroju, wywolujacego zakazenie. Leczenie

moze by¢ wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwosci drobnoustroju.

4.2. Dawkowanie i sposob podania
Dawkowanie leku powinno by¢ uzaleznione od czynnika patogennego, wieku pacjenta,
masy ciala i cigzkosci zakazenia.
Ampicyling mozna podawac domigéniowo Iub dozylnie.
Gdy to tylko bedzie mozliwe, nalezy kontynuowaé leczenie podajac doustng postaé

ampicyliny.

Dorosli i dzieci o masie ciala od 20 kg

- Zakazenia ukladu moczowego: 500 mg co 6 godzin; rzezaczkowe zapalenie ukladu
moczowego: 2 dawki po 500 mg podane w odstepie 12 godzin.

- Bakteryjne zakazenia drog oddechowych: zwykle stosuje sig¢ 250 mg do 500 mg co 6
godzin.

- Zakazenia przewodu pokarmowego: 500 mg domiesniowo lub dozylnie co 6 godzin.

- Bakteryjne zapalenie opon mézgowych, zapalenie wsierdzia: 1 g do 2 g domigéniowo
lub dozylnie 6 do 8 razy na dobe, co 3 lub 4 godziny

Maksymalna dawka dla dorostych wynosi 14 g na dobe.

Dzieci o0 masie ciala do 20 kg:

W wigkszosci zakazen bakteryjnych zwykle podaje sig¢ 12,5 mg/kg me. dozylnie lub

domies$niowo co 6 godzin.

Bakteryjne zapalenie opon mézgowych

- Noworodki do 2 kg masy ciala — dozylnie lub domigéniowo, 25 mg do 50 mg/kg
mc. co 12 godzin w pierwszym tygodniu zycia, a nastgpnie 50 mg/kg mc. co 8
godzin.

- Noworodki o masie ciala 2 kg i powyzej — dozylnie lub domigéniowo, 50 mg/kg

me. co 8 godzin w pierwszym tygodniu Zycia, a nastgpnie 50 mg/kg me. co 6 godzin.

Chorzy z niewydolno$cig nerek
U pacjentow z cigzka niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) nalezy

rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zwiekszenie przerwy miedzy kolejnymi podaniami
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leku.
W przypadku pacjentéw dializowanych, po zakonczeniu dializy nalezy podaé dawke

uzupeiniajaca.

Czas stosowania

Lek nalezy podawac jeszcze przez 48 do 72 godzin po ustapieniu objawdw
chorobowych (z wyjatkiem leczenia rzezaczki).

W przypadku zakazen wywolanych przez S-hemolizujace szczepy paciorkowcodw

leczenie powinno trwaé przez co najmniej 10 dni.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é na ampicyling lub inne antybiotyki B-laktamowe (penicyliny,
cefalosporyny).

Mononukleoza zakazna lub biataczka limfatyczna, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko

wystapienia wysypek.

Ostrzezenia specjalne i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Jesli w trakcie leczenia ampicyling wystapi wysypka, nalezy zmieni¢ antybiotyk.

Bardzo rzadko w czasie leczenia ampicyling moga wystapié¢ cigzkie objawy

nadwrazliwos$ci w postaci reakcji anafilaktycznej. Wieksze prawdopodobienstwo takiej

reakcj1 wystgpuje po podaniu antybiotyku droga parenteralna. Reakcje nadwrazliwosci

wystepuja czesdciej u 0sob z alergia na wiele réznych substancji. Reakcje takie

opisywano u oséb z alergia na penicyline. Przed podaniem pacjentowi jakiejkolwiek

penicyliny nalezy przeprowadzi¢ dokladny wywiad dotyczacy wezedniejszego

wystgpowania reakcji nadwrazliwos$ci na penicyliny, cefalosporyny lub inne alergeny.

W przypadku wystapienia ostrych postaci reakcji alergicznych po podaniu ampicyliny,

lek nalezy natychmiast odstawié i wprowadzi¢ odpowiednie leczenie.

Ampicyling nalezy ostroznie podawac pacjentom:

e zniewydolno$cig nerek (w dawkowaniu nalezy uwzglednic klirens kreatyniny)

e zchorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, w szczegdlnosci w zapaleniu
jelita grubego

Dlugotrwale leczenie ampicyling moze spowodowaé nadmierne namnazanie sig

niewrazliwych na lek drobnoustrojow (np. Candida albicans, Pseudomonas
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aeruginosa). Dotyczy to zwlaszcza osob przewlekle chorych lub z zaburzona (1)
odpornoscig organizmu.
Antybiotyki o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego mogg niekiedy
wywolywaé rzekomobloniaste zapalenie jelit. Zaburzenia sktadu prawidlowej flory
bakteryjnej w jelitach umozliwia namnozenie pateczki Clostridium difficile, ktorej
toksyny wywolujg objawy kliniczne rzekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego u
pacjentdw, u ktorych biegunka wystapita podczas stosowania antybiotyku lub wkrétce
po jego odstawieniu, nalezy wziac pod uwage takie rozpoznanie. W przypadku
stwierdzenia rzekomobloniastego zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie
podawania ampicyliny i zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 1zejszych
przypadkach wystarcza zwykle odstawienie leku, w cigzszych podaje si¢ doustnie

metronidazol lub wankomycyne. Przeciwwskazane jest podawanie lekéw hamujacych

perystaltyke jelit lub innych dziatajacych zapierajaco.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Probenecyd podany réwnoczesnie z ampicyling powoduje wzrost jej stezenia we krwi
oraz wydluzenie okresu péitrwania leku w surowicy.

Ampicylina wykazuje dzialanie antagonistyczne z antybiotykami dziatajacymi
bakteriostatycznie (tetracykling i erytromycyna).

Allopurinol podany réwnoczesnie z ampicyling nasila wystgpowanie wysypek skornych,
zwlaszcza u pacjentéw z podwyzszonym stezeniem kwasu moczowego we krwi.
Istnieja doniesienia o ostabianiu dziatania doustnych srodkéw antykoncepeyjnych przez
ampicyling.

U pacjentow leczonych ampicyling wyniki oznaczen glukozy w moczu moga by¢
falszywie dodatnie, dlatego w przypadku koniecznosci wykonania takiego oznaczenia

zaleca si¢ wykonywanie testow enzymatycznych.

Ciaza i laktacja

Badania przeprowadzone na szczurach, myszach i krélikach otrzymujacych ampicylineg
w dawkach okolo 10 razy wigkszych od przecietnych dawek stosowanych u ludzi, nie
wykazaly teratogennego dziatania leku. Antybiotyk nie wplywal na plodnosé, ani nie
powodowatl uszkodzenia plodu. Jednak z uwagi na brak odpowiednio liczebnych,

dobrze kontrolowanych badan u kobiet ciezarnych, lek moze by¢ stosowany w ciazy
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jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci. (15)
Lek w niewielkich ilo$ciach przenika do mleka matki. Podczas podawania ampicyliny
kobietom w okresie laktacji nalezy zachowac ostroznosé, gdyz moze powodowad

uczulenie u karmionego dziecka.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Brak danych o ujemnym wplywie leku na zdolnosc prowadzenia pojazddw i

obslugiwania urzadzen mechanicznych.

Dzialania niepozgdane

Reakcje alergiczne - rumien, wysypka, pokrzywka, goraczka. Cigzkie reakcje alergiczne
(w tym wstrzas anafilaktyczny, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza
naskoérka) wystepuja rzadko, z reguly u pacjentow uczulonych na liczne alergeny,
ktérym podawano duze dawki leku. W razie wystapienia jakiejkolwiek reakcji
alergicznej nalezy natychmiast odstawi¢ ampicyling i zastosowac inny antybiotyk.
Przemijajace zmiany w obrazie krwi (niedokrwistos¢, trombocytopenia, plamica
maloplytkowa, eozynofilia, leukopenia, agranulocytoza).

Zapalenie watroby, zoltaczka cholestatyczna, niewielkie, przemijajace zwigkszenie
aktywnosci aminotransferazy glutaminianowo-asparaginianowe;.

Zaburzenia czynnosci ukladu pokarmowego - biegunka, nudnosci, wymioty,
rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego (moze pojawic sig¢ podczas trwania lub po
zakonczeniu terapii). Objawy te najczesciej wystgpuja u pacjentéw otrzymujacych

ampicyling doustnie.

PRZEDAWKOWANIE

Po przedawkowaniu ampicyliny moga wystapié¢ nudnosci, wymioty, biegunka. Moze
takze dojé¢ do podraznienia osrodkowego uktadu nerwowego 1 wystapienia drgawek. W
przypadku przedawkowania lek nalezy natychmiast odstawic¢, monitorowac podstawowe
czynnosci zyciowe (oddech, tgtno, cisnienie krwi) i w razie koniecznosci zastosowaé
leczenie objawowe.

Ampicylina moze by¢ usunigta z organizmu w procesie hemodializy.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Wiasciwosci farmakodynamiczne (1)
Grupa farmakoterapeutyczna: penicyliny o szerokim spektrum

Kod ATC: J 01 CA 01

Ampicylina jest pdlsyntetyczng penicyling o szerokim zakresie dzialania
przeciwbakteryjnego. Nalezy do grupy antybiotykéw B-laktamowych. Wspdlnag
strukturg wystepujaca we wszystkich lekach tej grupy jest pierscien B-laktamowy z
wigzaniem amidowym N-C, podatnym na hydrolityczne dziatanie 3-laktamaz.
Bakteriobdjczy mechanizm dziatania ampicyliny polega na blokowaniu biosyntezy
$ciany komérkowej bakterii. Miejscem docelowego dzialania sa biatka wiazace
penicyliny (PBP). Bialka te pelnia funkcje enzymatyczne i biorg czynny udzial w
powstawaniu struktury przestrzennej §ciany komorkowej bakterii.

Ampicylina jest wrazliwa na dzialanie f3-laktamaz.

Aktywnos$é przeciwbakteryjna:

Ampicylina w warunkach in vitro wykazuje bakteriobdjcze dziatanie na nastgpujace
drobnoustroje:

Bakterie Gram-dodatnie

o~ 1 f-hemolizujace paciorkowce, Staphylococcus pneumoniae, gronkowce (szczepy nie
wytwarzajace penicylinazy), Bacillus anthracis, Clostridium spp., Corynobacterium
xerose oraz wiekszo$¢ szczepdw enterokokdw

Bakterie Gram-ujemne

Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Proteus
mirabilis, wiele szczepdw Salmonella (w tym Salmonella typhosa), Shigella spp.,
Escherichia coli

Ampicylina jest inaktywowana przez penicylinazy, dlatego tez jest nieskuteczna w
zakazeniach wywolywanych przez drobnoustroje wytwarzajace penicylinazy, jak np.
wigkszos$¢ szezepow gronkowcow, Pseudomonas aeruginosa, Proteus vulgaris,
Klebsiella pneumoniae, Enterobacter aerogenes oraz niektore szczepy Escherichia coli.
Ampicylina nie dziata na Rickettsia, Mycoplasma oraz Miyagawanella (zwane wielkimi

wirusami).
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WilasciwoS$ci farmakokinetyczne
Ampicyling stosuje sie pozajelitowo w postaci soli sodowej. Stezenie leku w surowicy
krwi, po okoto 1 godzinie, po podaniu doZylnym w dawce 1 g lub 2 g wynosi
odpowiednio 40 do 70 pg/mli 109 do 150 pg/ml. Po podaniu domigéniowym w dawce
1 g stezenie wynosi 8 do 37 pg/ml. Podwojenie dawki powoduje w przybliZzeniu
podwojenie stezenia leku we krwi.
Okres poitrwania ampicyliny wynosi 1 do 1,9 godziny, a u 0séb z niewydolnoscia nerek
jest wydluzony do 4 — 6 godzin 1 do 15 — 20 godzin u pacjentdw z oliguria.
U pacjentéw poddawanych hemodializie okres péttrwania ampicyliny wynosi 2,5 - 4,5
godzin.
Z biatkami osocza lek wigze sie w okoto 20%.
Ampicylina dobrze przenika do wickszosci tkanek i ptynow ustrojowych. Wysokie
stgzenia osiaga w moczu (250 — 1000 mg/l), z6ici (stezenie 50 razy wigksze niz w
surowicy), ptynie stawowym, ptynach jamy oplucnowej i otrzewnowej, ptynie
osierdziowym. Przenika réwniez do wod ptodowych i ptodu. W niewielkich ilo$ciach
lek przenika réwniez do mleka matki. Ampicylina umiarkowanie przenika do ptynu
moézgowo-rdzeniowego, jednak stezenia terapeutyczne uzyskuje si¢ tylko w stanie
zapalnym.
Po podaniu parenteralnym 60 — 80% dawki ampicyliny wydalane jest w postaci nie
zmienionej przez nerki, w wyniku przesaczania kiebuszkowego 1 wydzielania
kanalikowego. Uposledzenie czynnosci nerek powoduje zmniejszenie szybkosci

wydalania leku. W niewielkim stopniu lek wydalany jest z zolcia.

Podczas hemodializy 40% ampicyliny wydalane jest w ciagu 6 godzin.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak informacji o przeprowadzeniu dlugoterminowych badan na zwierzgtach

dotyczacych mutagennych i kancerogennych wlasciwosci ampicyliny.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Nie ma

Niezgodnosci farmaceutyczne
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Ampicyliny nie nalezy podawac z preparatami krwi lub innymi ptynami zawierajacymi
biatka (np. hydrolizatami biatek), lub z lipidowymi emulsjami do podan dozylnych.
Roztworow ampicyliny nie powinno si¢ mieszac z innymi lekami w jednej strzykawce

lub butelce z ptynami do wlewdw ze wzgledu na mozliwo$¢ jej inaktywacii.

Okres trwalo$ci

3 lata

Warunki przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Przechowywac w miejscu niedostepnym i1 niewidocznym dla dzieci.

Opakowanie
Opakowanie zawierajace 1 fiolke lub 20 fiolek po 250 mg Iub 500 mg.
Opakowanie zawierajace 1 fiolke lub 10 fiolek po 1 glub 2 g.

Instrukcja dotyczgca przygotowania leku

Wstrzyknigcia domieSniowe:

Zawarto$¢ fiolki rozpusci¢ w 1,5 do 5 ml wody do wstrzykiwan (odpowiednio do
dawki).

Wstrzykniecia dozylne:

Zawarto$¢ fiolki rozpusci¢ w 5 do 10 ml wody. Wstrzykiwaé powoli, przez okolo 3 do 5
minut.

Wlewy kroplowe:

Przygotowany roztwér o stezeniu 500 mg w 50 ml (10 mg/ml) wody do wstrzykiwan

nalezy podawaé z szybkoscig 100 mg/min.

Uwaga! Roztwory ampicyliny do wstrzykiwan domigsniowych i dozylnych nalezy

przygotowywac tuz przed podaniem.
Roztworédw ampicyliny nie nalezy mieszaé z innymi lekami ze wzgledu na

mozliwo$é jej inaktywacji.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne *'Polfa™ Spotka Akcyjna

ul. A.Fleminga 2

03-176 Warszawa
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NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

dawka 250 mg: 2820
R/3429

dawka 500 mg: 2821
R/3430

dawka 1 g: 2822
R/3431

dawka 2 g: 6389
R/3754

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU I DATA JEGO PRZEDEUZENIA
dawka 250 mg: 28.08.90

02.03.00

dawka 500 mg: 28.08.90
02.03.00

dawka 1 g: 28.08.90
02.03.00

dawka 2 g: 18.08.95
12.12.00

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

080703zm/pol/rerej19'10’04

p.o. PREZESA
Urzedu Rejestracit Produkidw Lecznlceych
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

f

dr n. farrmn. Leszrek Borkowsks



Nota prawna

Polfa Tarchomin S.A. doktada wszelkich staran, aby umieszczone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego informacje byly $ciste i poprawne. Pomimo tego Polfa Tarchomin S.A. nie moze
zagwarantowac, ze informacje umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego sa w kazdym
momencie kompletne oraz aktualne.

Jakiekolwiek wykorzystywanie lub stosowanie preparatow, lekow i srodkow Polfy Tarchomin S.A.,
zwlaszcza wydawanych na recepte, a takze wszelkich innych informacji zawartych w tym serwisie,
odbywa¢ si¢ moze jedynie po wczesniejszej konsultacji z lekarzem i zapoznaniu si¢ z informacja
dotaczona do kazdego sprzedawanego preparatu lub leku. Polfa Tarchomin S.A. nie ponosi
odpowiedzialnosci za skutki wykorzystania informacji pobranych z niniejszego serwisu.

Srodki farmaceutyczne Polfy Tarchomin S.A. sa dopuszczone do obrotu w Polsce na podstawie
odpowiednich przepiséw prawa oraz decyzji organéw administracyjnych.

Prawa autorskie do Charakterystyki Produktu Leczniczego przystuguja Polfie Tarchomin S.A.
Jakiekolwiek drukowanie, kopiowanie i inne rodzaje wykorzystania moga odbywac si¢ jedynie i
wyltacznie w celach niekomercyjnych, w zakresie uzytku wiasnego. Inne wykorzystania moga
nastgpowac wyltacznie za pisemna zgoda Polfy Tarchomin S.A.

Nazwy handlowe umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego stanowia zarejestrowane
znaki towarowe i jakiekolwiek ich wykorzystywanie odbywaé si¢ moze jedynie za zgoda ich
whascicieli.



