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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ampiplus 1000 mg/500 mg pulbere pentru solutie injectabilid/perfuzabila
ampicilina/sulbactama

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct.4.

Ce gasiti In acest prospect

1. Ce este Ampiplus si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie si stiti nainte sa utilizati Ampiplus
3. Cum sa utilizati Ampiplus

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ampiplus

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ampiplus si pentru ce se utilizeaza

Ampiplus contine o combinatie de doud substante active, ampicilina si sulbactama. Ampicilina este un
antibiotic beta-lactamic. Sulbactama extinde spectrul antibiotic al ampicilinei Tmpotriva multor
bacterii rezistente Tn mod normal la peniciline.

Ampiplus este recomandat in tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme sensibile la aceasta
combinatie (ampicilind si sulbactama), cum ar fi: infectii ale tractului respirator (sinuzita, epiglotita,
pneumonie), infectii ale urechii, infectii ale tractului genito-urinar (inclusiv prostatita, infectie
gonococicd) , infectii intraabdominale (peritonita, colecistita, apendicitd, diverticulitd, endometrita si
celulitd pelvind), infectie generalizata a sangelui (septicemie), infectii ale pielii si ale tesuturilor moi,
infectie a oaselor si articulatiilor, infectii dentare.

Ampiplus poate fi administrat profilactic si in timpul interventiei chirurgicale, pentru a reduce
frecventa infectiilor post-operatorii ale plagii la pacientii cu interventii chirurgicale abdominale sau
pelvine. In cazul nasterilor naturale sau prin cezariana, Ampiplus poate fi utilizat profilactic, pentru a
reduce riscul infectiilor postpartum.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ampiplus

Nu utilizati Ampiplus
- daca sunteti alergic la ampicilina si/sau la sulbactama, la peniciline sau la antibiotice Tn general.



- daca aveti mononucleoza infectioasa, infectii cu virusuri herpetice sau leucemie limfatica, deoarece
sunt mai predispusi la reactii cutanate aseméanatoare rujeolei.

Populatia pediatrica
Nu administrati Ampiplus nou-nascutilor, sugarilor si copiilor cu varsta de pand la 2 ani, pe cale
intramusculara.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza Ampiplus.
Spuneti imediat medicului daca aveti dureri abdominale (de burtd), mancadrime, urind inchisa la
culoare, culoare galbena a pielii sau a albului ochilor, greata (senzatie de rau) sau va simtiti in general
rau, spuneti imediat medicului dumneavoastra. Aceste semne pot indica afectarea ficatului care este
posibil sa apara in cazul ampicilinei/sulbactamei.
Daca prezentati reactii cutanate severe in timpul tratamentului cu Ampiplus, trebuie sd contactati
imediat un medic care va va sfatui daca este necesara intreruperea tratamentului. Se va decide masura
terapeutica necesara.
Este necesara o atentie deosebita atunci cand utilizati Ampiplus:
- daca suferiti de astm bronsic, urticarie sau febra fanului, informati-va medicul nainte de a incepe

tratamentul.
- daca sunteti alergic la alte antibiotice sau la orice alte substante. In cazul aparitiei unei reactii
alergice se va intrerupe imediat administrarea medicamentului si se va initia un tratament adecvat.
Reactiile anafilactice severe necesita tratament cu adrenalina, administrare de oxigen, eventual dupa
intubare, si glucocorticoizi i.v.

ca si in cazul altor antibiotice, "cresterea excesivd" a microorganismelor rezistente la
ampicilind/sulbactama, inclusiv ciuperci, pot apirea la tratament prelungit. in astfel de cazuri, ar
trebui sa incepeti un tratament specific, astfel cum este recomandat de medicul dumneavoastra pe
baza starii dumneavoastra.
- dacd prezentati durere de burta, diaree cu sau fara mucus sau sange n scaun (acestea pot fi simptome
ale unei infectii la nivelul abdomenului numitd colitd pseudomembranoasd). Nu luati niciun
medicament antidiareic fara a discuta cu medicul.
atunci cand se administreaza intramuscular nou-nascutilor, sugarilor si copiilor mici. Administrarea
intramusculara trebuie luata in considerare la nou-nascuti, sugari si copii mici cu varsta sub 2 ani,
numai daca alte cai de administrare nu duc la rezultatul dorit.
daca sunteti tratat cu Ampiplus pentru o perioada lunga de timp. Pe perioada tratamentului, medicul
va va verifica valorile ficatului si rinichilor, precum si hemograma.
daca se suspecteaza sifilis in timpul tratamentului unei boli cu transmitere sexuala. Tn acest caz,
medicul va efectua o examinare prin tehnica de microscopie in cAmp ntunecat Tnainte de a incepe
tratamentul. Analizele de sange se efectueaza lunar timp de cel putin patru luni.

Ampiplus impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente, inclusiv cele pe care le cumparati fara prescriptie medicala.

Urmatoarele medicamente pot afecta modul in care functioneazd Ampiplus sau Ampiplus poate afecta

eficacitatea:

- acid acetilsalicilic, indometacin si fenilbutazona - intarzie excretia penicilinelor.

- probenecid (medicament utilizat in gutd) - reduce excretia de ampicilind si sulbactama. Cu toate
acestea, acest efect poate fi utilizat si in tratamentul anumitor boli (de exemplu, gonoreea) pentru a
prelungi nivelul seric sau eficacitatea substantelor active.

- anticoagulante (medicamente care impiedica coagularea sangelui) - efectul penicilinelor parenterale
asupra coagularii sdngelui poate fie crescut.

- metotrexat (medicament utilizat in poliartrita reumatoida sau in diverse cancere) - utilizarea
concomitentd reduce excretia de metotrexat, crescand efectele nocive ale acestuia.

- alopurinol (medicament utilizat in guta pentru eliminarea acidului uric) - utilizarea concomitenta are
ca efect o crestere semnificativd a frecventei eruptiilor cutanate in comparatie cu utilizarea
ampicilinei in monoterapie.



- aminoglicozide (un grup specific de antibiotice) - administrarea concomitentd duce la o inactivare a
eficacitatii ingredientelor active. Trebuie administrate in locuri diferite si la o distanta de cel putin 1
ora.

- alte antibiotice numite antibiotice bacteriostatice precum cloramfenicol, eritromicina, sulfonamide si
tetracicline - se recomanda evitarea administrarii concomitente.

Alte interactiuni:- utilizarea Ampiplus poate influenta rezultatul anumitor teste de laborator. De aceea,
daca veti fi supus unor teste de sange sau de urina, spuneti medicului sau personalului medical ca va
aflati sub tratament cu Ampiplus.

- modificari ale nivelurilor hormonale la femeile gravide pot aparea in asociere cu ampicilina/
sulbactama.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a utiliza orice medicament.
Spuneti medicului dumneavoastrd inainte de a utiliza Ampiplus daca sunteti gravida, credeti ca ati
putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida si daca alaptati.

Ampiplus trebuie utilizat Tn timpul sarcinii numai dupa o evaluare atenta a raportului risc/beneficiu.
Alaptarea nu este recomandata in timpul tratamentului, adica laptele trebuie extras si aruncat.
Administrarea Ampiplus de catre o mama care alapteaza poate provoca reactii adverse la copil, cum ar
fi diareea.

Studiile de reproducere la animale nu au aratat nicio dovada de afectare a reproducerii sau efecte
teratogene cauzate de ampicilina/sulbactama.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Cu toate acestea, pacientii trebuie informati ca posibilitatea aparitiei unor reactii adverse rare, cum ar
fi ameteli, oboseald sau somnolenta, le poate reduce capacitatea de reactie.

Ampiplus contine sodiu

Acest medicament contine 115 mg sodiu (componenta principald a sarii de masa) pe flacon. Aceasta
corespunde la 5,75% din aportul zilnic maxim de sodiu recomandat pentru un adult.

Doza zilnicd maxima recomandata din acest medicament contine 920 mg sodiu (care se regaseste in
sarea de masd). Aceasta este echivalenta cu 46 % din aportul zilnic maxim recomandat la adult pentru
sodiu.

Discutati cu farmacistul sau medicul dumneavoastra dacad aveti nevoie de Ampiplus zilnic pentru o
perioada prelungitd de timp, mai ales daca vi s-a recomandat sa aveti o dietd saraca in sare.

3. Cum sa utilizati Ampiplus

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va decide doza zilnica si frecventa administrarilor.

Acest medicament vd va fi administrat numai de un medic sau de un profesionist din domeniul
sanatatii. La sfarsitul acestui prospect existd o sectiune doar cu informatii destinate medicilor si
cadrelor medicale.

Doza recomandata ca doza zilnica maxima este de 8 g ampicilind + 4 g sulbactama.

Adulti si adolescenti ( cu greutatea peste 40 kg)

Tratament curativ:

Doza zilnica uzuala este cuprinsa intre 1,5 g - 12 g Ampiplus, divizata in 3 sau 4 prize (la fiecare 8 sau
6 ore). Doza maxima zilnica este de 4 g sulbactama. In infectiile mai putin severe, medicamentul se
poate administra in doud prize (la 12 ore). Alegerea atat a dozelor, cat si a schemei de administrare
depinde de gravitatea infectiei.

Pentru tratament cu doze mai mari, sunt disponibile forme de dozare care contin 3 g.
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Tratamentul profilactic:

Pentru profilaxia infectiilor chirurgicale, se administreazd 1,5 - 3 g Ampiplus in timpul inducerii
anesteziei, ceea ce acordd un timp suficient pentru obtinerea unei concentratii plasmatice si tisulare
active in timpul interventiei. Doza se poate repeta la 6-8 ore; administrarea se opreste in mod uzual
dupa 24 de ore de la interventie, cu exceptia cazurilor in care Ampiplus este indicat ca tratament
curativ al infectiei.

Copii, sugari si nou-nascuti

In majoritatea infectiilor la copii, sugari si nou-niscuti doza recomandati de Ampiplus este de 150
mg/kg pe zi (corespunzator unei doze de 50 mg/kg pe zi sulbactama si 100 mg/kg pe zi ampicilind),
administrata fractionat la intervale de 6 sau 8 ore (conform protocolului de la ampicilind).

La nou-nascutii in prima siptiméina de viata si la prematuri se recomanda administrarea de 75
mg/kg pe zi (corespunzator unei doze de 25 mg/kg pe zi sulbactama si de 50 mg/kg pe zi ampicilind),
la intervale de 12 ore.

In tratamentul gonoreei necomplicate, medicamentul se administreaza in doza unica de 3 g Ampiplus,
intramuscular sau intravenos. Concomitent, se va administra oral probenecid 1 g pentru a prelungi
actiunea medicamentului.

Pacienti cu insuficienta renala
La pacientii cu insuficientd renala severd, doza de Ampiplus trebuie monitorizata si stabilitd de catre
medic si trebuie administratd cu o frecventa mai mica.

Pacienti dializati

Atat sulbactama cat si ampicilina sunt eliminate din fluxul sanguin prin hemodializa. Prin urmare,
Ampiplus trebuie administrat imediat dupa dializa si apoi la intervale de 48 de ore pana la urmatorul
tratament de dializa.

Cai si mod de administrare

Dupa reconstituire, Ampiplus se administreaza prin injectic IM sau IV (timp de minim 3 minute) sau
perfuzie (timp de minim 15-30 minute).

Doza si frecventa administrarii sunt stabilite de medicul dumneavoastrd in functie de starea
dumneavoastra medicala (infectie care trebuie tratata sau prevenita).

Reconstituirea solutiei injectabile
Utilizare intravenoasa

e Injectie intravenoasa
Pentru reconstituirea solutiei injectabile, dizolvati continutul unui flacon cu 3,2 ml apd pentru
preparate injectabile. Agitati bine pana cand solutia devine limpede. Solutia reconstituitd trebuie
administrata prin injectie intravenoasa in bolus timp de cel putin 3 minute.

e Perfuzie intravenoasa
Reconstituiti mai intdi asa cum se specifica la punctul “Injectie intravenoasd”. Apoi, solutia
reconstituitd poate fi diluatd la concentratiile specificate, cu diluanti diferiti, oferind solutii stabile.
Solutia diluata trebuie administrata prin perfuzie intravenoasa in 15 pana la 30 de minute.

Utilizarea intramusculara

Pentru reconstituirea solutiei injectabile, dizolvati continutul unui flacon cu 3,2 ml apd pentru
preparate injectabile sau alt diluant (solutie de clorurd de sodiu 0,9%). Agitati bine pana cand solutia
devine limpede.

Utilizati numai solutii proaspit preparate si administrati in decurs de o ori dupi preparare.

Solutia trebuie administrata prin injectie intramusculard profunda.



Durata tratamentului

Tratamentul cu Ampiplus se continua de obicei la 48 de ore dupa disparitia febrei si a altor semne de
infectie. De obicei, tratamentul dureaza 5 pana la 14 zile, dar poate fi prelungit sau, in infectii severe,
poate fi administratd suplimentar ampicilina. Infectia streptococicd hemolitica trebuie tratata timp de
cel putin 10 zile pentru a preveni febra reumatica acuta si glomerulonefrita.

Daca vi s-a administrat mai mult Ampiplus decat trebuie

Deoarece Ampiplus se administreazd de catre personalul medical este putin probabil sa se
administreze mai mult Ampiplus decét vi s-a recomandat. Cu toate acestea, contactati medicul sau
asistenta daca suspectati o supradoza de Ampiplus.

Daca uitati sa utilizati Ampiplus

Deoarece Ampiplus se administreaza de cétre personalul medical este putin probabil sid se uite
administrarea unei doze. Cu toate acestea, contactati medicul sau asistenta daca suspectati omiterea
unei doze de Ampiplus.

Daca incetati sa utilizati Ampiplus

Tratamentul cu Ampiplus trebuie urmat pe toatd perioada recomandatd de medic. Daca tratamentul
este oprit prea devreme, infectia poate reveni sau se poate agrava.

Dacda aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vdi medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Ampiplus poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Deoarece Ampiplus contine doua ingrediente active (ampicilind si sulbactama), pot aparea reactii
adverse care sunt cunoscute pentru ambele substante.

Spuneti imediat medicului daca aveti urméatoarele reactii adverse:

« diaree severa, persistentd sau sangeroasa (care poate fi asociatd cu dureri de stomac sau febra).
Acesta este un semn de inflamatie intestinald severa (colitd pseudomembranoasd), frecventa nu este
cunoscuta (frecventa nu se bazeaza pe datele disponibile estimabil).

* Semne ale unei reactii alergice grave (soc anafilactic), cum ar fi respiratie suieratoare, tuse, dificultati
de respiratie, umflarea pielii si a mucoaselor, pleoapele, a fetei sau buzelor, eruptie cutanata sau
mancarime (mai ales daca apare pe tot corpul), frecventa nu este cunoscutéd (nu poate fi estimata din
datele disponibile).

* vezicule si exfoliere pe zone mari ale pielii (dermatita exfoliativa) umflare a gingiilor, limbii sau
buzelor, cu frecventd necunoscuta (frecventa bazata ce nu poate fi estimata din datele disponibile).

* ingélbenirea pielii si a albului ochilor (icter), frecventa nu este cunoscutd (frecventa nu poate fi
estimata din datele disponibile).

* durere in piept, care este un semn al unei alergii potential grave, reactie numita sindrom Kounis,
frecventa nu este cunoscuta (frecventa activatd nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Reactii adverse si frecventele acestora

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- modificari ale numarului de celule din sdnge (anemie, trombocitopenie, eozinofilie)
- flebita (inflamarea venei) dupa administrare in vena
- diaree, presiune la nivelul stomacului, pierderea poftei de mancare, flatulenta
- Cresterea concentratiei bilirubinei in sange
- durere la locul injectarii
- cresterea valorilor hepatice

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
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- scaderea numarului unui subgrup de globule albe (neutropenie)
- Scaderea numarului de globule albe din sange (leucopenie)

- durere de cap

- varsaturi

- eruptii cutanate, mancarime, alte reactii ale pielii

- Oboseala, stare de rau

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

- ameteli

- dureri abdominale, greatd, inflamatie acutd sau cronica a mucoasei limbii (glosita)
- dureri articulare

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)
- tulburari de coagulare a sangelui

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (frecventa activatad nu poate fi estimata pe baza datelor

disponibile)

- suprainfectii cu organisme rezistente sau fungi

- reducerea severa a numarului unui subgrup de globule albe (agranulocitoza)

- anemie datorata defalcarii globulelor rosii (anemie hemolitica)

- purpura trombocitopenica

- convulsii, somnolenta

- dificultati de respiratie (dispnee)

- inflamatie a intestinului subtire si gros, sange in scaun (melena), probleme digestive (dispepsie),
inflamatia mucoasei bucale (stomatita), decolorarea limbii

- inflamatie a ficatului, icter, afectarea functiei hepatice, staza biliara

- necroliza epidermica toxica, sindrom Stevens-Johnson, eritem multiform cu formare de pustule

(pustuloza exantematoasd acutd generalizatd), umflare a fetei, gatului cu dificultiti de inghitire si
respiratie (angioedem), cu eruptie pe piele (eritem), roseata a pielii (urticarie)

- inflamatie a rinichilor (nefrita tubulointerstitiala)

- reactie la locul injectérii

- Crestere tranzitorie si minora a creatinfosfokinazei (CPK)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, la
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 — RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ampiplus
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare

se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.


mailto:adr@anm.ro
www.anm.ro

Dupa prepararea solutiei, aceasta trebuie administratd imediat. Solutiile trebuie intotdeauna pregatite
proaspete inainte de utilizare si verificate pentru claritate. Folositi numai solutii clare. Nu utilizati
solutii cu precipitatii.

Injectie
Dupa reconstituire: utilizati numai solutii proaspat preparate si administrati-le in decurs de o ord dupa
preparare.

Perfuzie

Dupa reconstituire: compatibilitatea chimica si fizicd a Ampiplus a fost demonstratd cu urmatoarele
solutii intravenoase: Clorura de sodiu 0,9%, Ringer-lactat, Dextroza 5%, Dextroza 5% in solutie de
Clorura de sodiu 0,45%.

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de deschidere / reconstituire /
diluare exclude riscul contaminarii microbiologice, produsul trebuie utilizat imediat. Daca nu este
utilizat imediat, timpii si conditiile de depozitare sunt in responsabilitatea utilizatorului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ampiplus

Substantele active sunt ampicilind (sub forma de sare de sodiu) si sulbactama (sub forma de sare de
sodiu).

Nu contine excipienti.

Fiecare flacon contine ampicilind 1000 mg (sub forma de sare de sodiu) si sulbactama 500 mg (sub
forma de sare de sodiu).

Cum arata Ampiplus si continutul ambalajului
Pulbere cristalind de culoare alba pana la aproape alba.

Ambalajul

Cutie cu un flacon din sticla incolora, de tip Ill, cu capacitatea de 20 ml, Tnchis cu dop gri din cauciuc
bromobutilic si sigilat cu capsa din aluminiu cu disc din plastic tip flip-off de culoare rosie.

Cutie cu 50 flacoane din sticla incolora, de tip 111, cu capacitatea de 20 ml, inchise cu dopuri gri din
cauciuc bromobutilic si sigilat cu capsa din aluminiu cu disc din plastic tip flip-off de culoare rosie.
Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora, de tip Ill, cu capacitatea de 20 ml, Tnchise cu dopuri gri din
cauciuc bromobutilic si sigilat cu capsa din aluminiu cu disc din plastic tip flip-off de culoare rosie.
Cutie cu 25 flacoane din sticla incolord, de tip Ill, cu capacitatea de 20 ml, inchise cu dopuri gri din
cauciuc bromobutilic si sigilat cu capsa din aluminiu cu disc din plastic tip flip-off de culoare rosie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Antibiotice SA

Str. Valea Lupului nr.1, 707410

lasi, Romania

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2024.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii.

Doze

Adulfi

Tratament curativ

Doza uzuala este de 1,5 - 12 g Ampiplus pe zi, divizate in 3-4 prize (la 8 sau la 6 ore). Doza maxima
zilnica este de 4 g sulbactama.

In infectiile mai putin severe, medicamentul se poate administra in doua prize (la 12 ore).

in functie de severitatea infectiei, se recomanda urmatoarele doze:

Severitatea infectiei Doza zilnica de Ampiplus (g)
(doze ampicilin +sulbactama)

Usoara 1,5-3(dela1+0,5 la 2+1)

Moderata Péana la 6 (4+2)

Severa Pana la 12 (8+4)

Tn tratamentul gonoreei necomplicate, medicamentul se administreazi in doza unica de 3 g Ampiplus.
Concomitent, se va administra oral probenecid 1 g pentru a prelungi actiunea medicamentului.

Tratament profilactic

Pentru profilaxia infectiilor chirurgicale, se administreaza 1,5 - 3 g Ampiplus in timpul inducerii
anesteziei, ceea ce acordd un timp suficient pentru obtinerea unei concentratii plasmatice si tisulare
active in timpul interventiei. Doza se poate repeta la 6-8 ore; administrarea se opreste Tn mod uzual
dupa 24 de ore de la interventie, cu exceptia cazurilor in care Ampiplus este indicat ca tratament
curativ al infectiei.

Copii, sugari §i nou-nascuti

In majoritatea infectiilor la copii, sugari si nou-nascuti doza recomandati de Ampiplus este de 150
mg/kg pe zi (corespunzitor unei doze de 50 mg/kg pe zi sulbactama si 100 mg/kg pe zi ampicilina),
administrata fractionat la intervale de 6 sau 8 ore (conform protocolului de la ampicilind).

La nou-ndscutii in prima saptamana de viata si la prematuri se recomanda administrarea Ampiplus 75
mg/Kg pe zi (corespunzator unei doze de 25 mg/kg pe zi sulbactama si de 50 mg/kg pe zi ampicilind),
la intervale de 12 ore.

Se vor administra maximum 3 grame de ampicilina/zi.

Pacienti cu insuficienta renala

La pacientii cu insuficientd renald severa (clearance al creatininei < 30 ml/min), cinetica eliminarii
sulbactamei si ampicilinei este afectatd similar, de aceea, raportul concentratiilor lor plasmatice
ramane constant. La acesti pacienti se vor mari intervalele dintre administrari, conform protocolului de
administrare a ampicilinei (vezi tabelul de mai jos). La pacientii dializati se administreaza o doza
suplimentara dupa sedinta de dializa.

Tratamentul cu Ampiplus se continud, de obicei, 48 de ore dupa disparitia febrei si a celorlalte semne
de infectie. Obisnuit, tratamentul dureaza 5-14 zile, dar poate fi prelungit sau se poate administra
aditional ampicilina in infectiile severe.

Mod de administrare
Ampiplus se administreaza injectabil (intravenos sau intramuscular) sau in perfuzie, utilizand ca
solvent apa pentru preparate injectabile sau orice alta solutie compatibila.

Informatii privind prepararea solutiilor

Pentru injectare intramusculara



Solutia se prepard in flacon utilizdnd 3,2 ml apa pentru preparate injectabile sau alt solvent (solutie de
clorura de sodiu 0,9%). Flaconul se agita energic si se asteaptd pana la disparitia spumei, pentru a
vizualiza dizolvarea completa a pulberii.

Utilizati numai solutia proaspat preparata si administrati-0 in decurs de o ora de la reconstituire.
Solutia trebuie administratd prin injectare intramusculara profunda.

Pentru injectarea intravenoasa

Pentru a reconstitui solutia injectabild, dizolvati continutul unui flacon cu cel putin 3,2 ml apa pentru
preparate injectabile. Agitati bine pana cand solutia devine limpede. Solutia reconstituita trebuie
administrata prin injectare intravenoasa in bolus timp de cel putin 3 minute.

Pentru perfuzie intravenoasa

Reconstituiti mai intdi cum este descris mai sus, pentru administrarea intravenoasa. Apoi, solutia
reconstituitd poate fi diluatd la concentratiile specificate, cu solventi diferiti, oferind solutii stabile.
Solutia diluata trebuie administrata prin perfuzie intravenoasa in 15 pana la 30 de minute.

Compatibilitatea chimica si fizicd a Ampiplus a fost demonstrata cu urmatoarele fluide intravenoase:

Solvent Concentratia

45 mg/ml
Solutie izotona de clorura de sodium 0,9 % g

30 mg/ml

15-30 mg/ml
Solutie dextroza 5 % 3 mg/ml

30 mg/ml
Solutie dextroza 5 % in Solutie de clorura de | 3 mg/ml
sodiu 0,45% 15 mg/ml
Solutie Ringer lactat 45 mg/ml

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Incompatibilitati
Ampicilina este incompatibila fizic si chimic cu aminoglicozidele.

Supradozaj

Sunt disponibile date limitate privind toxicitatea acuti a ampicilinei si sulbactamei la om. In cazul unei
supradoze de ampicilind / sulbactama, este de asteptat, in principiu, o aparitie crescutd a efectelor
descrise la punctul 4.8. Trebuie avut in vedere faptul cd concentratiile mari ale antibioticelor beta-
lactamice in lichidul cefalo-rahidian pot duce la efecte neurologice, inclusiv convulsii. Dacd este
necesar, este recomandatd sedarea cu diazepam. Deoarece atdt ampicilina, cat si sulbactama sunt
eliminate prin hemodializa, hemodializa ar putea accelera eliminarea in cazul unui supradozaj la
pacientii cu insuficienta renala.

Tn caz de supradozaj cu beta-lactamine pot si apara reactii adverse gastro-intestinale precum greata,
varsaturi §i diaree; se recomanda tratament simptomatic. De asemenea pot apdrea si reactii
neurologice, precum convulsii. Atat ampicilina cat si sulbactama pot fi eliminate din fluxul sanguin
prin hemodializa.



