CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ampicillin TZF, 500 mg: kazda fiolka zawiera 500 mg ampicyliny (Ampicillinum) w postaci
ampicyliny sodowej.
Substancja o znanym dziataniu: zawiera 33 mg sodu

Ampicillin TZF, 1 g: kazda fiolka zawiera 1 g ampicyliny (Ampicillinum) w postaci ampicyliny
sodowej.
Substancja o znanym dziataniu: zawiera 66 mg sodu

Ampicillin TZF, 2 g: kazda fiolka zawiera 2 g ampicyliny (Ampicillinum) w postaci ampicyliny
sodowej.
Substancja o znanym dziataniu: zawiera 132 mg sodu

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Biaty lub prawie biaty proszek. Po rozpuszczeniu powstaje przezroczysty, opalizujacy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ampicylina w postaci roztworu do wstrzykiwan jest wskazana w leczeniu nast¢pujacych zakazen,
wywolanych przez bakterie wrazliwe, kiedy stosowanie ampicyliny w postaci doustnej jest
nieodpowiednie lub niemozliwe:

ostre i przewlekle zakazenia uktadu moczowego;
zakazenia drog oddechowych;

zakazenia przewodu pokarmowego;

zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych;
zapalenie wsierdzia;

stosowanie w profilaktyce okotoporodowe;.

Podajac ampicyline nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne, dotyczace odpowiedniego
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawke produktu leczniczego nalezy dobraé¢ z uwzglednieniem drobnoustrojow wywotujacych
zakazenie, cigzko$ci zakazenia, wieku i masy ciata pacjenta.



Dawkowanie

Dorosli 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 mézgowo-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 dobe.

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 dobg w
2 - 4 dawkach podzielonych.

Zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych

Noworodki

0 — 7. doba zycia — 150 — 300 mg/kg mc. na dobe 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.

Profilaktyczne stosowanie ampicyliny

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

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

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

U pacjentoéw z cigzka niewydolno$cig nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min) nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki lub zwigkszenie przerwy miedzy kolejnymi podaniami leku.

Pacjentom leczonym dializa nalezy poda¢ dawke uzupetniajaca po zakonczeniu dializy.

Czas stosowania

Lek nalezy podawac jeszcze przez 48 do 72 godzin po ustgpieniu objawdéw choroby (z wyjatkiem
leczenia rzezaczki).

W przypadku zakazen wywotanych przez f-hemolizujace szczepy paciorkowcdw leczenie powinno
trwaé co najmniej 10 dni.

Sposoéb podawania
Produkt leczniczy Ampicillin TZF w postaci proszku do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
mozna podawaé¢ domigsniowo lub dozylnie. Gdy tylko bedzie mozliwe, nalezy kontynuowac leczenie

2



ampicyling w postaci doustne;j.
Sposob przygotowania roztworow, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ampicyling lub inne antybiotyki 3-laktamowe (penicyliny, cefalosporyny).
Stosowanie ampicyliny jest przeciwwskazane u pacjentéw z mononukleozg zakazng lub biataczka
limfatyczna ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wysypek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia produktem Ampicillin TZF konieczne jest zebranie doktadnego
wywiadu dotyczacego wystepowania w przesztosci reakcji nadwrazliwosci na penicyliny,
cefalosporyny lub inne alergeny.

W trakcie leczenia ampicyling rzadko moga wystapic¢ ci¢zkie objawy nadwrazliwo$ci w postaci reakcji
anafilaktycznej. Prawdopodobienstwo takiej reakcji jest wieksze po podaniu antybiotyku droga
parenteralng. Prawdopodobienstwo reakcji nadwrazliwosci jest wigksze u 0sob ze sktonnoscig do
reakcji alergicznych na wiele roznych substancji. Reakcje takie opisywano u 0sob z alergia na
penicyline.

Jesli wystapi wstrzas anafilaktyczny lub obrzek naczynioruchowy, w pierwszej kolejnosci nalezy
podac¢ epinefryne, nast¢pnie lek przeciwhistaminowy, a jako ostatni - kortykosteroid. Nalezy rowniez
kontrolowa¢ podstawowe czynnos$ci zyciowe (oddech, tetno, cisnienie tetnicze krwi).

Ampicyline nalezy ostroznie podawa¢ pacjentom z niewydolno$cig nerek. W dawkowaniu nalezy
uwzgledni¢ klirens kreatyniny (patrz punkt 4.2).

Ampicyling nalezy ostroznie podawac pacjentom, u ktérych w wywiadzie stwierdzono choroby
przewodu pokarmowego, szczegolnie zapalenie okrgznicy.

Ampicyline nalezy ostroznie podawaé pacjentom z miastenig.

W trakcie dtugotrwatego stosowania ampicyliny, szczegélnie u pacjentow przewlekle chorych i
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, moze wystapi¢ nadmierny rozwdj niewrazliwych
szczepOw bakterii lub grzybow. Jesli podczas leczenia ampicyling wystapia nowe zakazenia
bakteryjne lub grzybicze, antybiotyk nalezy natychmiast odstawi¢ i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Jesli wystapi cigzka, uporczywa biegunka, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ rzekomobtoniastego
zapalenia okreznicy (w wiekszos$ci przypadkéw wywotanego przez Clostridium difficile).

W takim przypadku nalezy przerwaé podawanie ampicyliny i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.
Stosowanie srodkow hamujgcych perystaltyke jest przeciwwskazane.

Produkt leczniczy Ampicillin TZF, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, zawiera sod.
Nalezy wzig¢ to pod uwagg u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Ampicillin TZF, 500 mg, zawiera 33 mg sodu;

Ampicillin TZF, 1 g, zawiera 66 mg sodu;

Ampicillin TZF, 2 g, zawiera 132 mg sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Probenecyd podany jednoczesnie z ampicyling powoduje zwiekszenie jej stezenia we krwi oraz
wydluzenie okresu pottrwania leku w surowicy.

Antybiotyki o dziataniu bakteriostatycznym (np. tetracyklina, erytromycyna) podawane jednoczesnie z
ampicyling mogg ingerowa¢ w bakteriobdjcze dziatanie ampicyliny.



Allopurynol podany jednoczeénie z ampicyling nasila wystgpowanie wysypek skornych, zwlaszcza u
pacjentéw z podwyzszonym st¢zeniem kwasu moczowego we Krwi.

Istniejg doniesienia o ostabianiu dziatania doustnych srodkow antykoncepcyjnych przez ampicyling.
U pacjentow leczonych ampicyling wyniki oznaczen glukozy w moczu moga by¢ falszywie dodatnie,
dlatego jesli konieczne jest wykonanie takiego oznaczenia, zaleca si¢ uzywanie testow
enzymatycznych.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Badania przeprowadzone na szczurach, myszach i krélikach otrzymujacych ampicyling w dawkach
okoto 10-krotnie wigkszych od przeci¢tnych dawek stosowanych u ludzi, nie wykazaty teratogennego
dziatania leku. Antybiotyk nie wplywal na plodnos¢ ani nie powodowat uszkodzenia ptodu.

Jednak z uwagi na brak odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u kobiet cigzarnych,
produkt leczniczy Ampicillin TZF mozna stosowa¢ w okresie cigzy jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.

Ampicylina w niewielkich ilo§ciach przenika do mleka kobiecego. Podczas podawania ampicyliny
kobietom w okresie laktacji nalezy zachowac ostrozno$¢, gdyz moze ona powodowac uczulenie u
dziecka karmionego piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Ampicylina nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych ani obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych pojawiajacych si¢ po zastosowaniu produktu leczniczego okre§lono
nastgpujaco:

bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢é nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
niezbyt czesto: niedokrwisto$¢ hemolityczna, matoptytkowosé, plamica matoptytkowa, eozynofilia,
leukopenia, agranulocytoza.

Reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia ukladu immunologicznego

rzadko: obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny, objawy choroby posurowiczej, alergiczne
zapalenie naczyn.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

niezbyt czesto: Wysypki, swiad, pokrzywka;

rzadko: rumien wielopostaciowy, zespo6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka, pecherzowe zluszczajace zapalenie skory, ostra uogoélniona osutka krostkowa.

Jesli wystapi ktorakolwiek z powyzszych reakcji uczuleniowych, nalezy natychmiast odstawic lek.

Zaburzenia uktadu nerwowego
czestoS¢ nieznana: uczucie zmeczenia, bezsennos$¢, nadmierna ruchliwo$é¢, drgawki.
Drgawki moga wystapi¢ u pacjentéw z niewydolno$cig nerek i (lub) przyjmujacych duze dawki leku.

Zaburzenia zotadka i jelit

czestoS¢ nieznana: biegunka, nudnosci, wymioty;

rzadko: rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego (moze pojawié si¢ podczas trwania lub po
zakonczeniu terapii). Objawy te najczesciej wystepujg u pacjentow otrzymujacych ampicyling doustnie.
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Zaburzenia watroby i drog zétciowych
rzadko: zapalenie watroby, zottaczka cholestatyczna, niewielkie przemijajace zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy glutaminianowo-asparaginianoweyj.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
rzadko: srodmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
czestos¢ nieznana: zaczerwienienie skory, b6l w miejscu podania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu ampicyliny moga wystapi¢ nudno$ci, wymioty, biegunka. Moze takze doj$¢ do
podraznienia osrodkowego uktadu nerwowego i wystapienia drgawek. W przypadku przedawkowania
nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy, kontrolowa¢ podstawowe czynnosci zyciowe (oddech,
tetno, cisnienie krwi) i w razie koniecznos$ci zastosowac leczenie objawowe.

Ampicylina moze by¢ usuni¢ta z organizmu w procesie hemodializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeciwbakteryjny do stosowania ogdlnego: antybiotyk B-laktamowy;
penicyliny o szerokim spektrum
Kod ATC:J01 CAO01

Ampicylina jest potsyntetyczng penicyling o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego. Nalezy
do grupy antybiotykow B-laktamowych. Wspolng strukturg wystepujacg we wszystkich lekach tej grupy
jest pierscien f-laktamowy z wigzaniem amidowym N-C, podatnym na hydrolityczne dziatanie
B-laktamaz.

Bakteriobdjczy mechanizm dziatania ampicyliny polega na blokowaniu biosyntezy $Sciany
komodrkowej bakterii. Miejscem docelowego dziatania sg biatka wiazace penicyliny (PBP). Biatka te
petnig funkcje enzymatyczne i biorg czynny udzial w powstawaniu struktury przestrzennej Sciany
komorkowej bakterii.

Ampicylina jest wrazliwa na dziatanie 3-laktamaz.

Dzialanie przeciwbakteryjne
Ampicylina w warunkach in vitro wykazuje bakteriobdjcze dzialanie na wymienione nizej
drobnoustroje.
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Bakterie Gram-dodatnie

a- i B-hemolizujace paciorkowce, Streptococcus pneumoniae, gronkowce (szczepy niewytwarzajace
penicylinazy), Bacillus anthracis, Clostridium spp., Corynobacterium xerose oraz wigkszos¢
szczepow enterokokow.

Bakterie Gram-ujemne
Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Proteus mirabilis, wiele
szczepow Salmonella (w tym Salmonella typhi), Shigella spp., Escherichia coli.

Ampicylina jest inaktywowana przez penicylinazy, dlatego jest nieskuteczna w zakazeniach
wywotywanych przez drobnoustroje wytwarzajace penicylinazy, jak np. wickszos$¢ szczepow
gronkowcow, Pseudomonas aeruginosa, Proteus vulgaris, Klebsiella, Enterobacter oraz niektore
szczepy Escherichia coli.

Bakterie oporne na inne penicyliny sg rowniez oporne na dziatanie ampicyliny (opornos¢ krzyzowa).
Ampicylina nie dziata na drobnoustroje z rodzajow Rickettsia, Mycoplasma oraz Miyagawanella
(zwane wielkimi wirusami).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ampicyling stosuje si¢ pozajelitowo w postaci soli sodowej. Stezenie w surowicy krwi po okoto

1 godziny od podania dozylnego dawki 1 g lub 2 g wynosi odpowiednio 40 do 70 pg/ml i 109 do

150 pg/ml. Po podaniu domig$niowym dawki 1 g st¢zenie wynosi 8 do 37 pug/ml. Podwojenie dawki
powoduje w przyblizeniu podwojenie stezenia ampicyliny we krwi.

Okres pottrwania ampicyliny wynosi 1 do 1,9 godziny, u 0s6b z niewydolnos$cig nerek jest wydtuzony
do 4-6 godzin, zas$ u pacjentow z oligurig do 15-20 godzin.

U pacjentow poddawanych hemodializie okres pottrwania ampicyliny wynosi 2,5-4,5 godziny.

Z biatkami osocza lek wigze si¢ w okoto 20%.

Ampicylina dobrze przenika do wigkszosci tkanek i ptynow ustrojowych. Wysokie st¢zenia osigga w
moczu (250-1000 mg/1), zo6tci (stezenie 50-krotnie wieksze niz w surowicy), ptynie stawowym,
ptynach jamy optucnowej i otrzewnowej, ptynie osierdziowym. Przenika réwniez do wod plodowych i
ptodu. W niewielkich ilosciach lek przenika réwniez do mleka kobiecego. Ampicylina w
umiarkowanym stopniu przenika do ptynu mozgowo-rdzeniowego, jednak st¢zenie terapeutyczne
uzyskuje tylko w stanie zapalnym.

Po podaniu parenteralnym 60-80% dawki ampicyliny wydalane jest w postaci hiezmienionej przez
nerki, w wyniku przesaczania kiebuszkowego i wydzielania kanalikowego. Zaburzenie czynnos$ci
nerek powoduje zmniejszenie szybkosci wydalania. W niewielkim stopniu ampicylina wydalana jest z
70kcia.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak informacji o przeprowadzeniu dtugookresowych badan na zwierzgtach, dotyczacych wlasciwosci
mutagennych i rakotworczych ampicyliny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Ten produkt leczniczy nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Ampicyliny nie nalezy podawac z preparatami krwi ani innymi ptynami zawierajacymi biatka (np.
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hydrolizaty biatek), ani z lipidowymi emulsjami do podawania dozylnego.
Roztworow ampicyliny nie nalezy mieszaé¢ z innymi lekami w jedne;j strzykawce ani w butelce
infuzyjnej, ze wzgledu na mozliwos¢ inaktywacji.

6.3 Okres waznoSci

Przed otwarciem fiolki
3 lata

Po otwarciu fiolki i przygotowaniu roztworu
Roztwory ampicyliny nalezy podawac zaraz po przygotowaniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $§wiatla.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po sporzadzeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szklana fiolka o pojemnos$ci 20 ml zamknigta gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.

1 fiolka w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

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

Przygotowanie roztworu
Wstrzykniecia domigsniowe
Zawarto$¢ fiolki rozpusci¢ w okoto 5 ml wody do wstrzykiwan.

Wstrzykniecia dozylne
Zawarto$¢ fiolki rozpusci¢ w okoto 10 ml wody do wstrzykiwan. Wstrzykiwac¢ powoli, przez okoto 3
do 5 minut.

Infuzja dozylna
Przygotowany roztwor o stezeniu 500 mg w 50 ml wody do wstrzykiwan (10 mg/ml) nalezy podawaé
z szybkos$cig 100 mg/min.

Uwaga! Roztwory ampicyliny do wstrzykiwan domigsniowych i podan dozylnych nalezy
przygotowywacé tuz przed podaniem.
Roztworéw ampicyliny nie nalezy miesza¢ z innymi lekami ze wzgledu na mozliwo$¢ inaktywacji.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa



8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ampicillin TZF, 500 mg: Pozwolenie nr R/3430
Ampicillin TZF, 1 g: Pozwolenie nr R/3431
Ampicillin TZF, 2 g: Pozwolenie nr R/3754

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Ampicillin TZF, 500 mg

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.08.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.05.2012 r.

Ampicillin TZF, 1 ¢

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.08.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.05.2012 r.

Ampicillin TZF, 2 g

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.09.1995 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.05.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.07.2017_CD



