Sp. zn. sukls47278/2024, sukls47279/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 g/0,5 g praSek pro injek¢ni/infuzni roztok
Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
ampicilin/sulbaktam

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

— Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I¢kare.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inki, sd€lte to svému 1ékari. Stejné postupujte v
ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Ampicillin/Sulbactam Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ampicillin/Sulbactam Olikla podan
Jak se ptipravek Ampicillin/Sulbactam Olikla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ampicillin/Sulbactam Olikla uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

kv

1.  Co je pripravek Ampicillin/Sulbactam Olikla a k ¢emu se pouZiva

Ampicillin/Sulbactam Olikla je kombinovany 1é¢ivy ptipravek sloZeny z inhibitoru beta-laktamazy
sulbaktamu a Sirokospektralniho penicilinu ampicilinu.

Ampicillin/Sulbactam Olikla je u¢inny pti 1é¢bé bakteridlnich infekciu dospélych, dospivajicich a déti od
narozeni, protoze nejen potlacuje rust citlivych bakterii, ale ve vétsing piipadi je také usmrcuje.

Ampicillin/Sulbactam Olikla se pouziva k 1é¢b¢ infekci zptisobenych bakteriemi citlivymi na

ampicilin/sulbaktam. Jsou to zejména:

— infekce hornich a dolnich cest dychacich, véetné zanétu vedlejsich dutin nosnich (sinusitidy; po fadné
diagnostice), zanétu stiedniho ucha, zanétu hrtanové piriklopky (epiglotitidy) a bakterialniho zapalu
plic (pneumonie);

— infekce mocovych cest (pyelonefritida);

— nitrobfisni infekce, vCetné zanétu pobiisnice (peritonitidy), zanétu zlucniku (cholecystitidy), zanétu
délozni sliznice a bakterialniho zanétu v oblasti malé panve;

— infekce ktize a mekkych tkani;

— 1éc¢ba pacienti s bakteriemii spojenou s vyse uvedenymi infekcemi nebo u niz existuje podezieni na
souvislost s nimi.

Ampicillin/Sulbactam Olikla se také pouziva k prevenci infekce ran po operacich v oblasti biicha a
panve, napf. po cisaiském fezu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Ampicillin/Sulbactam Olikla podn

Pripravek Ampicillin/Sulbactam Olikla ViAm nesmi byt podan,

— jestlize jste alergicky(4) na léCivé latky nebo na peniciliny; prosim, uvédomte si, ze u Vas muze dojit
ke zktiZzené alergii na cefalosporiny;

— jestlize mate infekéni mononukledzu nebo lymfocytarni leukemii, protoze jste nachylnéjsi ke koznim
reakcim podobnym spalnickam;



— pfi podani do svalu je nutné dodrzovat kontraindikace lidokainu, pokud je pouZzit.

Upozornéni a opatieni
Predtim, nez Vam bude ptipravek Ampicillin/Sulbactam Olikla podan, porad’te se se svym lékafem nebo
1ékéarnikem.

Thned informujte svého 1ékate, jestlize trpite bolestmi bficha, svédénim, ztmavnutim mo¢i, zezloutnutim
ktze nebo o¢niho bélma, pocitem na zvraceni nebo celkovou malatnosti. Tyto pfiznaky mohou znamenat
poskozeni jater, ke kterému miiZze dojit pfi pouzivani ampicilinu/sulbaktamu.

V souvislosti s 1écbou ampicilinem/sulbaktamem byly hlaSeny zavazné kozni reakce, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy (AGEP). Jestlize se u Vas objevi
kterykoli z ptiznakd popsanych v bodé 4, okamzit¢ vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pti podani pripravku Ampicillin/Sulbactam Olikla je nutné dbat zvlastni opatrnosti:

— Jestlize trpite priduskovym astmatem, koptivkou nebo sennou rymou; ptfed zahajenim 1écby
informujte 1ékare.

— Jestlize jste precitlivély(&) na peniciliny, cefalosporiny nebo jiné 1éCivé latky nebo pokud trpite
alergickym onemocnénim. Stejné jako u jinych penicilind muze 1écba piipravkem
Ampicillin/Sulbactam Olikla ptileZitostné vést k zdvaznym reakcim z ptecitlivélosti (anafylakticky
Sok). Riziko takové reakce je obzvlasté vysoké u pacientl se znamou piecitlivélosti na penicilin nebo
trpicich jinymi alergickymi onemocnénimi. Pfed zahdjenim 1écby ptipravkem Ampicillin/Sulbactam
Olikla je proto tfeba zjistit, zda takova precitlivélost existuje. Pokud se alergicka reakce vyskytne, je
treba 1écbu pripravkem Ampicillin/Sulbactam Olikla okamzité pterusit a Iékat zah4ji vhodnou 1écbu.
Tézké anafylaktické reakce vyzaduji 1ébu epinefrinem. V ptipadé potieby ma byt pouzit kyslik,
ptipadné po intubaci, a glukokortikoidy podané nitroziln€ (viz ¢ast “Pokud se u Vas vyskytnou
nasledujici zavazné nezadouci Uc¢inky, okamzité informujte 1ékare” v bodé¢ 4).

— Jestlize se u Vas béhem lécby piipravkem Ampicillin/Sulbactam Olikla objevi zvySeny rust
necitlivych mikroorganismi, vcetné plisni. Lékat v takovém piipad€ navrhne vhodna opatteni.

— Jestlize se u Vas beéhem lécby piipravkem Ampicillin/Sulbactam Olikla nebo az 2 mésice po jejim
ukonceni objevi zavazny, pretrvavajici prijem; v takovém ptipadé okamzité kontaktujte 1¢kare,
protoZe by se mohlo jednat o antibiotiky vyvolany stfevni zanét. Je charakterizovan vodnatym
prijmem nebo prijmem vyskytujicim se nekolikrat denné, horeckou a silnymi kiecemi v btise, které
mohou byt doprovazeny pfimeési krve a hlenu. Za téchto okolnosti nesmite uzivat zadné 1éky, které
tlumi nebo zpomaluji pohyb stiev.

—  Pfi nitrosvalovém podani novorozenciim, kojencim a malym détem. U novorozenct, kojencl a
malych déti ve véku do 2 let se ma o nitrosvalovém podani uvazovat pouze tehdy, kdyz jiné zptisoby
podani pravdépodobné nepiinesou pozadovany vysledek.

— Jestlize jste 1éCen(a) pripravkem Ampicillin/Sulbactam Olikla delsi dobu. Lékai Vam béhem
dlouhodobé 1écby zkontroluje vysledky jaternich a ledvinovych testi a krevni obraz. Vzdy mate
podstoupit pfedepsana laboratorni vysetfeni.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ampicillin/Sulbactam Olikla
Informujte svého Iékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Nasledujici 1é€iveé pripravky mohou ovlivnit G€inek ptipravku Ampicillin/Sulbactam Olikla, pokud jsou

uzivany soucasné, nebo Ampicillin/Sulbactam Olikla mtze ovlivnit jejich ti¢inek:

— Kyselina acetylsalicylovd, indometacin a fenylbutazon (léky proti bolesti) zpomaluji vylucovani
penicilind.

— Probenecid (k 1é¢bé dny) snizuje vyluovani ampicilinu a sulbaktamu a vede ke zvySenému riziku
nezadoucich ucinkl. Tento Gc€inek vsak lze vyuzit pti 1écbé nékterych onemocnéni.



—  Antikoagulancia (1é¢iva ke sniZeni srazlivosti krve): Uginek nitrozilng podavanych penicilinii na
srazlivost krve mlize byt zvySen soucasnym podanim antikoagulancii.

— Methotrexat (k 1é¢bé revmatickych onemocnéni): Soucasné podavani penicilinti snizuje vylucovani
methotrexatu, coz muze vést ke zvyseni vyskytu nezadoucich uc¢inkd tohoto 1éku.

— Alopurinol (k 1écbé dny): Soucasné podavani alopurinolu a ampicilinu vede k vyznamnému zvyseni
frekvence vyskytu koznich vyrazek ve srovnani s pouzitim samotného ampicilinu.

— Aminoglykosid (specificka skupina antibiotik): Miseni ampicilinu s aminoglykosidy vede k oslabeni
ucinku obou 1éCivych latek.

— Bakteriostatické 1€ky (antibiotika, ktera potlacuji rtist nebo mnozeni bakterii, napt. tetracykliny,
erythromycin, chloramfenikol, sulfonamidy): Soucasnému pouZzivani s ptipravkem
Ampicillin/Sulbactam Olikla je tfeba se vyhnout vzhledem k moznosti oslabeni uc¢inku.

Vliv na laboratorni vySetieni:

—  Ampicillin/Sulbactam Olikla mtze zptsobit falesné pozitivni vysledky neenzymatickych testt
glukézy v moci. V takovych ptipadech se mé stanoveni glukdzy provadét enzymatickou metodou.

—  Zkresleni vysledku stanoveni urobilinogenu (test moci) je rovnéz mozné.

— V kombinaci s ampicilinem/sulbaktamem muze u t€¢hotnych Zen dochazet ke zménam hladin
hormont.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te se
se svym lékatem dfive, nez je Vam tento ptipravek podan.

Ampicillin/Sulbactam Olikla ma byt podavan béhem téhotenstvi pouze po peclivém zvazeni rizik a
ptinost lékarem.

Ampicillin/Sulbactam Olikla Ize v obdobi kojeni podat pouze po peclivém zvazeni rizik a pfinost
lékafem. Podavani pfipravku Ampicillin/Sulbactam Olikla kojici matce mlze vést k nezddoucim
ucinkim u ditéte, napt. k prijmu.

Reprodukeni studie na zvifatech nepfinesly zadny diikaz o zhorSeni reprodukeni schopnosti nebo o
neptiznivém vlivu na plodnost v disledku podavani pripravku Ampicillin/Sulbactam Olikla.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Vliv na schopnost tidit a obsluhovat stroje neni znam, je vsak tfeba poznamenat, zZe ve vzacnych
ptipadech se po podani antibiotik mohou objevit zavraté, inava nebo ospalost. Jestlize se n¢které z téchto
ptiznakd u Vas objevi, nemate fidit a obsluhovat stroje.

Ampicillin/Sulbactam Olikla obsahuje sodik

Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 /0.5 g

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 107 mg (4,65 mmol) sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné
injekeni lahvicce. To odpovida 5,35 % doporuceného maximalniho denniho ptfijmu sodiku potravou pro
dosp€lého.

Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 ¢/1 g

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 210 mg (9,13 mmol) sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné
injekéni lahvicce. To odpovida 10,5 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospéelého.

Obsah sodiku v rozpoustédle ma byt zohlednén pti vypoctu celkového obsahu sodiku v rekonstituovaném
roztoku pfipravku:

Pfi podani maximalni denni davky tohoto 1é¢ivého ptipravku ve vysi 12 g (8 g ampicilinua 4 g
sulbaktamu) (viz bod 3) by pfijem sodiku Cinil 920,8 mg, coz piedstavuje 46 % doporuceného



maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého podle WHO. Tento 1éCivy pripravek je
klasifikovan jako 1éCivy piipravek s vysokym obsahem sodiku (viz bod ,,Navod k pouziti a podavani*
v Casti urcené pro zdravotnické pracovniky).

Tuto skutecnost je tieba vzit v ttvahu u pacientli s poruchou funkce ledvin a u pacientt s dietou s nizkym
obsahem sodiku.

3.  Jak se pripravek Ampicillin/Sulbactam Olikla pouZziva

Nejedna se o ptipravek urceny k samolécbé.

Lécivy ptipravek bude pacientovi podan vyskolenym zdravotnickym persondlem, tedy lékafem nebo
zdravotni sestrou.

Ptipravek Ampicillin/Sulbactam Olikla 1ze podat nitrosvalové (intramuskularn¢), nitrozilni injekci
(intravendzn¢) nebo nitrozilni infuzi (intraven6zng).

Lécba infekci zplsobenych bakteriemi citlivymi na ampicilin/sulbaktam:
Denni davku, kterou potiebujete, urci 1ékat. Pokud I¢kar nestanovi jinak, obvykla davka je nasledujici:

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vyssi:

V zévislosti na zdvaznosti infekce se podava pfipravek Ampicillin/Sulbactam Olikla v denni davce 1,5 g
(1 g ampicilinu/0,5 g sulbaktamu) az 12 g (8 g ampicilinu/4 g sulbaktamu) rozdélené do dil¢ich davek
kazdych 6-8 hodin, u méné zavaznych infekei kazdych 12 hodin.

Denni davka 12 g (8 g ampicilinu/4 g sulbaktamu) nema byt pfekrocena.

Pro vysSe uvedené vyssi davkovani je k dispozici 1ékova forma o obsahu 3 g (2 g ampicilinu/1 g
sulbaktamu).

Dospivajici s télesnou hmotnosti do 40 kg, déti, kojenci a novorozenci:

Dospivajicim s télesnou hmotnosti do 40 kg, détem, kojenctim a novorozenciim od 2. tydne Zivota se
obvykle podava denni davka 150 mg/kg télesné hmotnosti (coz odpovida 100 mg/kg/den ampicilinu a
50 mg/kg/den sulbaktamu) rozdélena do dil¢ich davek podavanych kazdych 6 nebo 8 hodin. Maximalni
davka pro déti je 300 mg/kg/den (200 mg ampicilinu/100 mg sulbaktamu) pii zavaznych infekcich.

U novorozencu v prvinim tydnu Ziveta (zejména u nedonosenych déti) je doporucena denni davka
75 mg/kg télesné hmotnosti (coz odpovida 50 mg/kg/den ampicilinu a 25 mg/kg/den sulbaktamu) ve
dvou dil¢ich davkach podavanych s odstupem 12 hodin.

Prevence infekci ran po operaci:

K prevenci chirurgickych infekei se béhem tivodu do anestezie podava 1,5 g az 3 g (1 g ampicilinu/0,5 g
sulbaktamu az 2 g ampicilinu/1 g sulbaktamu) ptipravku Ampicillin/Sulbactam Olikla. Tyto davky lze
opakovat v intervalu 6—8 hodin. Podavani ptipravku se ukonéi po 24 hodinach, pokud neni z 1é¢ebnych
davodut indikovano dalsi podavani piipravku Ampicillin/Sulbactam Olikla.

Zvlastni skupiny pacient

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientt s té¢zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) je vylu¢ovani sulbaktamu
a ampicilinu podobné. Davkovaci intervaly ptipravku Ampicillin/Sulbactam Olikla maji byt u téchto
pacientl prodlouzeny v souladu s obvyklym postupem pro 1é¢bu ampicilinem.

Dialyzovani pacienti

Ampicilin a sulbaktam jsou z krevniho ob&hu oba rovnomérné vylu¢ovany hemodialyzou. Piipravek
Ampicillin/Sulbactam Olikla ma proto byt podavan bezprostfedné po dialyze a poté ve 48hodinovych
intervalech az do nasledujici dialyzy.



Pacienti s poruchou funkce jater
U pacientd s poruchou funkce jater neni nutna uprava davky.

Starsi pacienti
Pokud neni zhorsena funkce ledvin, neni u starSich pacientd nutnd tprava davky ptipravku
Ampicillin/Sulbactam Olikla.

Pokud se béhem 1é¢by domnivate, Ze je u¢inek prilis silny nebo ptilis slaby, porad’te se se svym
lékarem.

Délka 1écby

Délku 1écby urci 1€kar a zavisi na priibéhu infekce; 1écba obvykle trva 5 az 14 dni, ale mtze trvat i déle.
Ampicillin/Sulbactam Olikla ma byt podavan jesté 2 dny po ustupu horecky a po odeznéni dalSich
klinickych priznaki bakterialni infekce.

Lécba infekce hemolytickymi streptokoky ma trvat nejméné 10 dni, aby se predeslo akutni revmatické
horeCce nebo poskozeni ledvin.

Zpusob podani

Roztok pripravku Ampicillin/Sulbactam Olikla mtze byt podavan do svalu (intramuskularn¢) nebo do
zily (intraven6zné€) injekci nebo infuzi.

Intramuskularni injekce ma byt podana hluboko do velkého svalu. Aby se piredeslo bolesti pfi injekci, lze
k rekonstituci roztoku pouzit 0,5% roztok lidokain-hydrochloridu.

Bezpecnost a tic¢innost ampicilinu/sulbaktamu podavaného intramuskularni injekci u déti a dospivajicich
nebyly stanoveny. Pouziti intramuskularni injekce u déti je mozné, ale je tfeba se mu vyhnout.

Pti pouziti injekci s lidokainem musi 1ékar zohlednit pfijatelné jednorazové a denni davky, zejména u
nejmladsi populace (vyssi riziko nezadoucich ucinkd nebo predavkovani).

Intraveno6zni injekce mé byt podavana pomalu po dobu nejméné 3 minut.

Intraveno6zni infuze ma byt podavana po dobu 15-30 minut.

Zpusob podani a piiprava roztoku
Podrobnosti naleznete na konci ptibalové informace v ¢asti ,,Informace urcené pouze pro zdravotnické
pracovniky*.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Ampicillin/Sulbactam Olikla, neZ mélo

Jelikoz je tento pripravek podavan pouze pod Iékaiskym dohledem, je podani vyssi nez doporucené
davky pacientovi nepravdépodobné. Jestlize se domnivate, ze Vam byla podana vyssi nez doporucena
davka, sdélte to co nejdiive svému lékati nebo zdravotni sestte. Pfedavkovani pripravkem miize vést k
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

Jestlize Vam nebyl podan pripravek Ampicillin/Sulbactam Olikla

Jelikoz je tento ptipravek podavan pouze pod lékarskym dohledem, je nepravdépodobné, ze by doslo k
vynechani davky. Presto mate informovat svého 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud se domnivate, ze
Vam davka nebyla podéna.

Nasledujici davka nebude zdvojnasobena, aby byla nahrazena vynechana davka.

JestliZe jste prerusil(a) 1écbu pripravkem Ampicillin/Sulbactam Olikla
Je dulezité pouzivat 1éCivy ptipravek v souladu s doporucenym lécebnym cyklem. Neukoncujte 1écbu, 1
kdyz se citite 1épe. Pokud je 1écebny cyklus ukoncen ptili§ brzy, infekce se miize vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pifipravku, zeptejte se svého l1ékare.

4.  Mozné nezadouci ucinky



Podobné¢ jako vsechny léky miize mit i tento ptripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemuseji
vyskytnout u kazdého.

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Ampicillin/Sulbactam Olikla obsahuje dvé 1éCivé latky (ampicilin a
sulbaktam), mohou se vyskytnout nezadouci u€¢inky znamé pro obé¢ latky.

Pokud se u Vas vyskytnou nasledujici zavazné nezadouci ucinky, okamzité informujte lékare:

Otok obliceje, rti, jazyka nebo hrdla, potize s polykanim nebo dychanim (angioedém), zavazna
svédiva vyrazka, nizky krevni tlak a silny, zrychleny nebo nepravidelny srdecni tep, coz mohou byt
priznaky zavaznych alergickych reakci (anafylakticky Sok) a reakci z precitlivélosti (frekvence neni
znama)

Bolest na hrudi souvisejici s alergickymi reakcemi, kterd mize byt ptiznakem srdecniho infarktu
vyvolaného alergickou reakci (Kounisiv syndrom) (frekvence neni zndma)

Zavazny pokles poctu urcitého typu bilych krvinek (agranulocyt6za) vedouci ke zvySenému riziku
zavaznych infekci (frekvence neni znama)

Zarudlé, nevyvysené, tercovité nebo kruhovité skvrny na trupu, ¢asto s puchyfi v centru, olupovanim
ktize, viredy v ustech, krku, nosu, na genitaliich a o¢ich. Tyto zavazné kozni reakce mohou byt
doprovazeny horeckou a ptiznaky podobnymi chtipce (Stevensiiv-Johnsontv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza) (frekvence neni znama)

Rozsahla kozni vyrazka, vysoka horecka a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS/Iékova
reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky) (frekvence neni znama)

Cervena, Supinata, rozsahla vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyii doprovazena horeckou. Piiznaky se
obvykle objevuji na zacatku 1écby (akutni generalizovana exantematozni pustul6za, AGEP)
(frekvence neni znama)

Zavazny rozsahly zanét klize se Supinaténim a olupovanim kiize (exfoliativni dermatitida) (frekvence
neni znama)

Rychlé, mimovolni svalové kontrakce vedouci k nekontrolovanym pohybim téla (kiece) (frekvence
neni znama)

Zavazny zanét tlustého stieva s pretrvavajicim prijmem s pfimési krve a hlenu ve stolici, zptsobeny
pfemnozenim bakterie Clostridioides difficile (pseudomembrandzni kolitida) (frekvence neni znama)
Bolest bricha a kiece, prijem a horecka n€kdy doprovazené pocitem na zvraceni a zvracenim, coz
mohou byt pfiznaky zanétu tenkého a tlustého stteva (enterokolitida) (frekvence neni znama)
Unava a pocit na zvraceni, kozni reakce, bolest biicha, svédéni a tmava mo¢, coz mohou byt p¥iznaky
poskozeni jater (jaterni cholestaza) (frekvence neni znama)

Zezloutnuti klize nebo o¢niho bélma (zloutenka) (frekvence neni znama)

Bolest bficha, pocit na zvraceni a zvraceni jako ptiznaky méstnani zluci (cholestaza) (frekvence neni
zZnama)

Snizené nebo nadmérné moceni, moceni v noci, bolest v boku potencialné doprovazena horeckou a
vyrazkou, coZ mohou byt piiznaky zanétu ledvin (tubulointersticialni nefritida) (frekvence neni
znama)

Dalsi nezadouci ucinky a jejich frekvence

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

Zmény krevniho obrazu: snizeni poctu cervenych krvinek (anémie), snizeni poctu krevnich desticek
(trombocytopenie), zvyseni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie)

Zanét povrchovych zil (flebitida) po podani do zily

Prijjem, bolest biicha, ztrata chuti k jidlu, nadymani

Zvyseni hladiny bilirubinu v krvi

Bolest v misté vpichu

Zvyseni hladin jaternich enzymu

Meéné cCasté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)



— Snizeni poctu podskupiny bilych krvinek (neutropenie), snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie)
— Bolest hlavy

— Zvraceni

— Kozni vyrazka, svédéni, jiné kozni reakce

— Unava a malatnost

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

— Zavraté, ospalost

— Bolest bficha, pocit na zvraceni, akutni nebo chronicky zanét sliznice jazyka (glositida)
— Bolest kloubi

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
— Porucha srazlivosti krve

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych daji urcit)

— Nadmérny rust necitlivych mikroorganisma

— Zavazné snizeni poCtu granulocytl, podskupiny bilych krvinek (agranulocytéza), anémie zpiisobena
rozpadem Cervenych krvinek (hemolytickd anémie), trombocytopenicka purpura

— Nizké hladiny drasliku v krvi (hypokalemie)

— Zachvaty kieci, atlum

— Dusnost (dyspnoe)

— Zanét tenkého a tlustého stieva (pseudomembranodzni kolitida a enterokolitida), krev ve stolici
(meléna), zaZivaci potize (dyspepsie), zanét Ustni sliznice (stomatitida), zména barvy jazyka

— Zang¢t jater, hromadéni zluci, porucha funkce jater

— Zanét ledvin (tubulointersticidlni nefritida)

— Reakce v misté vpichu

— Docasné a mirné zvySeni hodnot kreatinfosfokinazy (CPK)

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5.  Jak pripravek Ampicillin/Sulbactam Olikla uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a Stitku injekcni
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje Ampicillin/Sulbactam Olikla
Lécivymi latkami jsou ampicilin (ve form¢e sodné soli ampicilinu) a sulbaktam (ve formé sodné soli

sulbaktamu).

Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 g/0,5 g: 1 injek¢ni lahvicka obsahuje 1 g ampicilinu a 0,5 g sulbaktamu.

Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g: 1 injek¢ni lahvicka obsahuje 2 g ampicilinu a 1 g sulbaktamu.

Informace o obsahu sodiku viz bod 2.

Ptipravek neobsahuje zadné dalsi slozky.

Jak pripravek Ampicillin/Sulbactam Olikla vypada a co obsahuje toto baleni
Bily az témér bily prasek. pH rekonstituovaného roztoku je 8,0-10,0.

Baleni: 1, 10 nebo 50 injekénich lahvicek v krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.o., nameésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Cesko

Vyrobce

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,POLFA” S.A., A. Fleminga 2, 03-176 Warszawa, Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod

témito nazvy:

Bulharsko

Acynbam 500 mg / 250 mg npax 3a HHXKEKIIHMOHEH/MH(Y3UOHEH Pa3TBOP
Acynbam 1000 mg / 500 mg nmpax 3a HHKEKIHOHEH/MH(Y3HOHEH Pa3TBOP
Acyn6am 2000 mg / 1000 mg mpax 3a HHXEKIHOHEH/MH(Y3NOHEH pa3TBOp
Asulbam 500 mg / 250 mg powder for solution for injection/infusion
Asulbam 1000 mg / 500 mg powder for solution for injection/infusion
Asulbam 2000 mg / 1000 mg powder for solution for injection/infusion

Cesko

Ampicillin/Sulbactam Olikla

Estonsko

Ampicillin/Sulbactam TZF

Chorvatsko

Ampicilin/sulbaktam TZF 500 mg/250 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Ampicilin/sulbaktam TZF 1000 mg/500 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Ampicilin/sulbaktam TZF 2000 mg/1000 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Kypr

Ampicillin/Sulbactam TZF

Litva

Ampicillin/Sulbactam TZF 500 mg/250 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Ampicillin/Sulbactam TZF 1000 mg/500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Ampicillin/Sulbactam TZF 2000 mg/1000 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Lotyssko

Ampicillin/Sulbactam TZF 500 mg/250 mg pulveris injekciju/infiiziju skiduma
pagatavosanai

Ampicillin/Sulbactam TZF 1000 mg/500 mg pulveris injekciju/infuziju $kiduma
pagatavosanai

Ampicillin/Sulbactam TZF 2000 mg/1000 mg pulveris injekciju/infiziju skiduma
pagatavosanai

Mad’arsko

Asulbam

Polsko

Acisul

Rakousko

Ampicillin/Sulbactam TZF 500 mg/250 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-




/Infusionslésung

Ampicillin/Sulbactam TZF 1000 mg/500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Ampicillin/Sulbactam TZF 2000 mg/1000 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Slovenska republika | Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 000 mg/500 mg

Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 000 mg/1 000 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 7. 2026

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky

Navod k pouZiti a podavani

Pted pouzitim je tieba roztok vizualné zkontrolovat. Roztok ma byt ¢iry a prakticky bez Castic.
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpadni material ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Lécivy ptipravek Ampicillin/Sulbactam Olikla 1ze podavat intramuskulamée nebo intraven6zné za pouZiti
nasledujicich fedéni:

Celkova davka Davka Baleni Mnozstvi Maximalni kone¢na
(mg) ampicilinu/sulbaktamu rozpoustédla koncentrace
(mg) (ml) ampicilinu/sulbaktamu
(mg/ml)
1 500 1 000/500 20 ml 3,2 250/125
3 000 2 000/1 000 20 ml 6.4 250/125

Intramuskularni injekce

Rozpust'te Ampicillin/Sulbactam Olikla v pfislusném mnozstvi (viz tabulka vyse) sterilni vody pro
injekci nebo v jiném kompatibilnim roztoku (napft. izotonicky roztok chloridu sodného) (viz tabulka
nize). Aby se zabranilo bolesti pfi injekci, 1ze k rekonstituci roztoku pouzit 0,5% sterilni roztok lidokain-
hydrochloridu.

Roztok ma byt podan hluboko do velkého svalu.

Intravenozni injekce

Rozpust'te Ampicillin/Sulbactam Olikla v ptislusSném mnozstvi (viz tabulka vyse) sterilni vody pro
injekci nebo v jiném kompatibilnim roztoku (napf. izotonicky roztok chloridu sodného) (viz tabulka nize)
a pomalu podavejte (po dobu nejméné 3 minut).

Intravenézni infuze

Roztok ptipraveny pro intravendzni injekci nared’te v jednom z kompatibilnich roztoki uvedenych v
tabulce nize (nepouzivejte vodu pro injekci) na objem 50-100 ml. Podavejte intravendzné infuzi po dobu
15-30 minut.

Aby bylo zajisténo Gplné rozpusténi 1é¢iva, pockejte nékolik minut, nez se 1é¢ivé latky zcela rozpusti a
pena se rozptyli.

Sodna sul sulbaktamu je kompatibilni s vétSinou intraven6znich rozpoustédel. Sodna sl ampicilinu, a
tedy i Ampicillin/Sulbactam Olikla, je vsak mén¢ stabilni v roztocich obsahujicich sacharidy, a proto se
nema kombinovat s krevnimi derivaty nebo proteinovymi hydrolyzaty.

Ampicilin, a tedy i Ampicillin/Sulbactam Olikla, je inkompatibilni s aminoglykosidy a nema se misit ve
stejné nadobé¢.



Oteviena injekéni lahvicka a rekonstituovany roztok

Koncentrovany roztok k intramuskularni injekci ma byt pouzit do 1 hodiny po rekonstituci.

Roztoky urcené k intravendzni injekcei a infuzi jsou stabilni v zavislosti na pouzitém rozpoustédle a

teploté uchovavani.

v . Stabilita po rekonstituci
Kone¢na (hodiny)
Rozpoustédlo koncentrace Obal o
(mg/ml) Teplota (°C)
5(°C) 25 (°C)
375 i okamzité
(250/125) Sklo po pfipvr'a\vlé
Voda pro injekci 187,5 - okamZité
(125/62,5) po pripravé
30 (20/10) Polyolefiny 1 -
Voda pro injekci (rekonstituce ve ) okamzité
3,2 nebo 6,4 ml vody pro injekci) 45 (30715) Polyolefiny ! po ptiprave
. . 375 okamzité po priprave
0,5% roztok lidokain- (250/125)
. Sklo
hydrochloridu 187,5 okamzite po piprave
(125/62,5) PO Prip
375 ) okamzité
(2?;)/7 125) Sklo po pripravé
o . , , viix w .
0,9% roztok chloridu sodného (125/62.5) okamzité po priprave
30 (20/10) Polyolefiny okamZIté po -
pripravé
0,9% roztok chloridu sodného
(rekonstituce ve 3,2 nebo 6,4 ml 45 (30/15) Polyolefiny okamzité po ptiprave
vody pro injekci)
Ringer-laktatovy roztok okamzite
(rekonstituce ve 3,2 nebo 6,4 ml 45 (30/15) Polyolefiny 1 v .
AR po pripraveé
vody pro injekci)

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci/fedéni pied pouzitim byla prokdzana pro dobu a za
podminek uvedenych v tabulce vyse. Chrante pied chladem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité, pokud zptisob
otevreni/rekonstituce/naredéni nevylucuje riziko mikrobidlni kontaminace. Pokud neni pfipravek pouzit
okamzit¢é, doba a podminky uchovavani pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Inkompatibility

Ampicillin/Sulbactam Olikla a aminoglykosidy maji byt rekonstituovany a podavany oddélen¢ vzhledem
k in vitro deaktivaci aminoglykosidi vSemi aminopeniciliny.

Sodna sul sulbaktamu je kompatibilni s vétSinou intravenoznich rozpoustédel. Avsak sodna sil
ampicilinu, a tedy i Ampicillin/Sulbactam Olikla, je méné stabilni v roztocich obsahujicich sacharidy, a
proto se nema kombinovat s krevnimi derivaty nebo proteinovymi hydrolyzaty.

Predavkovani

O akutni toxicité ampicilinu a sulbaktamu u lidi jsou k dispozici pouze omezené udaje. V ptipade
predavkovani ampicilinem/sulbaktamem lze v zasad¢ oCekavat zvySeny vyskyt G¢inkd popsanych v ¢asti
o nezadoucich ucincich. Je tfeba poznamenat, ze vysoké koncentrace beta-laktamovych antibiotik v
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mozkomiS$nim moku mohou vést k neurologickym ucinktim, vcetné zachvatt kieci. V ptipadé kireci se
doporucuje imobilizace diazepamem. Vzhledem k tomu, ze ampicilin i sulbaktam jsou oba eliminovéany
hemodialyzou, mohla by hemodialyza urychlit eliminaci v ptipad¢ predavkovani u pacientli s poruchou
funkce ledvin.
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