FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ampitar

1 g, 2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
ampicillin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska.Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ampitar ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Ampitar
3. Hur du anvander Ampitar

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ampitar ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ampitar ar och vad det anvands for

Ampitar innehaller den aktiva substansen ampicillin, som hér till Iakemedelsgruppen penicilliner. Det
anvands for behandling av bakterieinfektioner (antibiotika) och verkar genom att déda bakterier som
orsakar infektioner. Ampitar anvands for behandling av infektioner orsakade av bakterier som ar kansliga
for ampicillin.

Ampitar anvands for att behandla féljande sjukdomar:

akut férsamring av kronisk luftrorskatarr (bronkit)

6vre urinvagsinfektion (pyelonefrit)

= bakteriell hjarnhinneinflammation (meningit)

lunginflammation, nar annat penicillin inte hjalper eller ar olampligt av andra skal
infektioner i mage och tarm

- Dbakterieinfektion i blodet i samband med nagon av ovan namnda infektioner.

Ampitar anvands aven for behandling och forebyggande av endokardit (infektion i hjartklaffarna).
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Ampicillin som finns i Ampitar kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ampitar

Anvand inte Ampitar

om du ar allergisk (6verkanslig) mot ampicillin, andra antibiotika som kallas betalaktamer (t.ex.
penicillin och cefalosproin) eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakaren innan du anvander Ampitar:

om du har fatt en allergisk reaktion mot nagot antibiotikum

om du har fatt ndgon annan typ av allergisk reaktion. Overkénslighetsreaktioner mot ampicillin kan
utvecklas lattare hos personer med tendens till allergiska reaktioner mot olika amnen. Dessa
reaktioner kan visa sig pa olika satt och kan vara av olika styrka, fran hudférandringar till
anafylaktisk chock (en allvarlig allergisk reaktion).

om du har fatt diagnosen njursvikt. Lakaren justerar dosen efter hur allvarlig din njursvikt &r.

om du har haft en sjukdom i mage eller tarm, sarskilt kolit (tjocktarmsinflammation).

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Ampitar:

om du ar allergisk mot cefalosporiner (en annan grupp av antibakteriella medel)

om du far symtom som vattniga diarréer, ofta med blod och slem, magsmartor och/eller feber under
eller efter behandlingen med ampicillin ska du tala med din Idkare. Detta kan vara symtom pa en typ
av inflammation i tjocktarmen (pseudomembrands enterokolit). Se avsnitt 4.

Urinprov
Patienter som behandlas med ampicillin kan fa falskt positiva resultat vid test av glukos i urinen. Om
glukosmatning ar nédvandig maste du darfor tala om for lakaren eller sjukskoterskan att du tar Ampitar.

Andra lakemedel och Ampitar

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Allopurinol (lakemedel som anvands for behandling av gikt) som tas samtidigt som Ampitar dkar
risken for allergiska hudreaktioner.

Metotrexat (lakemedel som anvands fér behandling av cancer eller reumatism).Om Ampitar tas
samtidigt kan biverkningarna av metotrexat oka.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet
Ampicillin kan anvandas under graviditet om Iakaren anser att det ar ndédvandigt.
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Amning

Ampicillin utséndras i brostmjélk i sma mangder. Spadbarn som ammas kan darfor fa
overkanslighetsreaktioner, diarré eller svampinfektion i slemhinnorna, nagot som ibland leder till att
amningen maste avbrytas.

Fertilitet
| djurstudier hade ampicillin ingen effekt pa fertiliteten.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ampitar har ingen eller férsumbar effekt pa férmagan att framfora fordon eller anvanda maskiner. Dock
rekommenderas inte fordonskdrning eller anvandning av maskiner om du far biverkningar som férsamrar
din koncentrationsférmaga (t.ex. sémnighet, se avsnitt 4). Diskutera med lakare eller apotekspersonal om
du ar osaker.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.

Ampitar innehaller natrium

Ampitar 1 g:

Detta Idkemedel innehaller 70,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 3,51 % av hégsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen av detta lakemedel innehaller 842,4 mg natrium (finns i
bordssalt). Detta motsvarar 42,1 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna..

Radgor med apotekspersonal eller lakare om du behéver ta Ampitar dagligen under en langre period,
sarskilt om du har ordinerats saltfattig kost.

Om detta Iakemedel 16ses upp eller spades med isoton natriumkloridlésning ska aven tilldgget av natrium
fran l6sningen beaktas.

Ampitar 2 g:

Detta lakemedel innehaller 140,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 7,02 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen av detta lakemedel innehaller 842,4 mg natrium (finns i
bordssalt). Detta motsvarar 42,1 % av hdgsta rekommenderade dagligt intag av natrium for vuxna.

Radgor med apotekspersonal eller Idkare om du behéver ta Ampitar dagligen under en langre period,
sarskilt om du har ordinerats saltfattig kost.

Om detta Iakemedel 16ses upp eller spades med isoton natriumkloridlésning ska aven tilldagget av natrium
fran I6sningen beaktas.

3. Hur du anvander Ampitar

Du far detta ladkemedel av sjukvardspersonal som en injektion i en muskel eller ett blodkarl eller som dropp
(infusion) i ett blodkarl.
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Din ldkare bestammer lamplig dos for dig/ditt barn. Dosen beror pa typen av infektion, var i kroppen den
finns och hur allvarlig den ar.

Om du har tagit for stor mangd Ampitar

Om du fatt i dig for stor dos ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig Idkemedlet av misstag, kontakta
lakare,sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Tecken pa att du har fatt for stor mangd av Ampitar kan vara: illamdaende, krakningar, diarré,
medvetsloshet, ofrivilliga muskelryckningar, kramper, koma, njursvikt. | undantagsfall kan en allvarlig och
akut allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) intraffa inom 20 till 40 minuter.

Om du har glomt att ta Ampitar

Om du tror att du kan ha missat en dos Ampitar, tala omedelbart med lakare eller sjukskdterska. Du ska
inte fa dubbel dos for att kompensera for en glémd dos.

Om du slutar att ta Ampitar

Om behandlingen avslutas for tidigt kan behandlingsresultatet bli sémre eller du kan fa aterfall som &r
svarare att behandla. Folj lakarens anvisningar.

Anvisningar for beredning av lakemedlet finns i slutet av bipacksedeln i avsnittet "F6ljande uppgifter ar
endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal”.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Kontakta lékare omedelbart om du far nagon av fdljande allvarliga biverkningar:

® Kraftig akut allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion), som kan vara livshotande. Ett eller flera av
féljande symtom kan férekomma: kliande nasselliknande utslag (urtikaria), svullnad av ansikte,
lappar, tunga, kropp, eller svart att andas. Symtomen kan var allvarliga och kan i sallsynta fall leda
till doden. Denna reaktion ar sallsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

® Ampitar kan paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras. Om du far en
infektion med symtom som feber med kraftigt nedsatt allmantillstand eller feber med lokala
infektionssymtom som ont i halsen eller munnen eller svart att kissa, ska du soka lakare snarast sa
att man genom blodprov kan antingen bekrafta eller utesluta agranulocytos (brist pa vita
blodkroppar).

Det ar viktigt att du informerar om de Iakemedel du tar. Dessa reaktioner ar mindre vanliga (kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

® |nflammation i tjocktarmen med symtom sasom vattniga diarréer, ofta med blod och slem,
magsmartor och/eller feber (pseudomembrands enterokolit). Reaktionen ar mindre vanlig (kan
férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

Ovriga biverkningar som kan forekomma under behandlingen

Féljande biverkningar ar vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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I6s avforing
hudutslag.

Foljande biverkningar ar mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

minskat antal réda blodkroppar som kan leda till blek hud, svaghet och andndéd (anemi)
minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

minskning eller dkning av antalet vita blodkroppar (leukopeni, eosinofili)

inflammation i tungan och munslemhinnan

illamaende och krakningar

inflammation i tjocktarmen

diarré

nasselutslag (urtikaria).

Foljande biverkningar ar sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

allvarlig hudinflammation med fjallning (exfoliativ dermatit)
hudférandringar, ibland allvarliga (erythema multiforme).

Candida infektion (svampinfektion).
Lokal smarta kan forekomma vid injektion i muskel (intramuskulart).
Forhojda levervarden kan forekomma.

5. Hur Ampitar ska foérvaras

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn. Fardigberedd 16sning ska anvéandas omedelbart.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.
Lot betyder batchnummer.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ampicillin (som natriumsalt)

Ampitar 1 g: 1 injektionsflaska innehaller 1 g ampicillin (som ampicillinnatrium).
Ampitar 2 mg: 1 injektionsflaska innehaller 2 g ampicillin (som ampicillinnatrium).
(Ampitar innehaller natrium. Mer information om natrium finns i slutet av avsnitt 2).
Inga ytterligare innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ampitar ar ett vitt till ljusgult pulver. Fardigberedd I6sning har ett pH-varde pa 8,0-10,0.

Forpackning: 1 eller 10 injektionsflaskor i kartong.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne “Polfa” Spétka Akcyjna
2 A. Fleminga str

03-176 Warszawa

Polen

For mer information, kontakta representanten for innehavaren av godkannandet fér férsaljning:
EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund

Sverige

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Polen Ampitar

Danmark Ampitar

Sverige Ampitar

Finland Ampitar 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Ampitar 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

Norge Ampitar

Denna bipacksedel andrades senast 2023-01-19

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Dosering

Vuxna:

Intramuskulart: 500 mg 4 ganger per dygn.

Intravends injektion: 500 mg till 2 g 4-6 ganger per dygn. Injiceras langsamt, 2 g under minst 3-4 minuter.
Kontinuerlig intravends infusion: 6-12 g per dygn. Infusionspump bér om méjligt anvandas.

Intravends intermittent infusion: 2 g 4-6 ganger per dygn.

For profylax mot endokardit kan 2 g ges intravendst som en engangsdos 30-60 minuter fore ingrepp.
Hogre doser an de rekommenderade kan ges intravendst vid behov.

Barn:

Intramuskulart: 50 mg/kg kroppsvikt och dygn. Dygnsdosen ska fordelas pa fyra doser med 6 timmars
intervall. Till nyfodda och for tidigt fodda barn rekommenderas 25-50 mg/kg férdelat pa tva doser.
Intravendst: 100-200 mg/kg kroppsvikt och dygn vid svara infektioner. Vid bakteriell meningit kan den

intravendsa dosen till barn vid behov 6kas till 400 mg/kg kroppsvikt och dygn (fordelat pa fyra doser).

For profylax mot endokardit hos barn kan 50 mg/kg ges intravendst som en engangsdos 30-60 minuter fore
ingrepp.

Behandlingskontroll
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Vid langvarig behandling (mer &n 2-3 veckor) ska lever- och njurfunktion samt blodbild féljas.

Vid akut meningit orsakad av Listeria monocytogenes samt vid neonatal septikemi ges Ampitar i
kombination med annat antibiotikum.

Vid intraabdominella infektioner ska ampicillin anvandas i kombination med andra lampliga antibakteriella
medel i de fall anaeroba patogener och/eller gramnegativa patogener har konstaterats eller misstanks bidra
till infektionen.

Sarskilda patientgrupper
Nedsatt njurfunktion
Dosen behdéver inte justeras hos patienter med kreatininclearance (CrCl) som dverstiger 30 ml/min.

Vid gravt nedsatt njurfunktion med en glomerular filtrationshastighet pa 30 ml/minut eller lagre
rekommenderas sankt dos eftersom en ansamling av ampicillin kan férvantas:

vid kreatininclearance pa 20 till 30 ml/min ska den vanliga dosen minskas till 2/3
vid kreatininclearance under 20 ml/min ska den vanliga dosen minskas till 1/3.

Generellt ska en dos om 1 g ampicillin var 8:e timme inte dverskridas hos patienter med svar
njurinsufficiens.

Overdosering

Toxicitet: Stora doser tolereras vanligen val. Vid t.ex. nedsatt njurfunktion och defekt blod-hjarnbarriar har
dock parenteral administrering i hoga doser lett till toxiska symtom. Akuta reaktioner beror framst pa
allergiska reaktioner.

Symtom: Toxiska reaktioner;illamaende, krakningar, diarré, elektrolytrubbningar,
medvetandesankning,muskelfascikulationer, myoklonus, kramper, koma. hemolytiska reaktioner, njursvikt,
acidos.

| undantagsfall kan anafylaktisk reaktion uppkomma inom 20-40 minuter.

Behandling: Symtomatisk behandling. | svara fall hemoperfusion eller hemodialys.

Vid anafylaktisk reaktion: Epinefrin (adrenalin) 0,1-0,5 mg ldangsamt intravendst. Hydrokortison 200 mg
intravendést, eventuellt prometazin 25 mg intravenést. Vatska. Korrigering av acidos.

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid kassering

Lésningen ska anvandas omedelbart efter beredning.

L6sningen ska inspekteras visuellt fore anvandningen. Lésningen ska vara klar och sa gott som helt fri fran
partiklar.

Beredning av 16sning
Intramuskular injektion
Lés upp 1 g i 4 ml vatten for injektionsvatskor.

Intravends injektion
L6s upp 1 g i 10 ml vatten for injektionsvatskor.
Lés upp 2 g i 20 ml vatten for injektionsvatskor.

Intermittent infusion
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L6s upp 1 g i 100 ml isoton natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %). Losningen ska beredas i behallare av
polyolefin.

Lés upp 2 g i 100 ml isoton natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) eller i vatten for injektionsvatskor.
L6sningen ska beredas i behallare av polyolefin.

Kontinuerlig infusion
L6s upp 2 g i 15 ml vatten for injektionsvatskor. Den erhalina I16sningen blandas med 500 ml isoton
natriumkloridldsning (0,9 %). Losningen ska beredas i behallare av polyolefin.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Inkompatibiliteter
Substanser for vilka kompatibilitetsstudier saknas ska inte tillsattas till penicillinldsningar.
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