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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 g/0,5 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok

Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 g/0,5 g: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 g ampicilinu (ve formé sodné soli

ampicilinu) a 0,5 g sulbaktamu (ve formé sodné soli sulbaktamu).
Celkovy obsah sodiku v jedné injekéni lahviccee je pfiblizné 107 mg (4,65 mmol).

Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 g ampicilinu (ve formé sodné soli
ampicilinu) a 1 g sulbaktamu (ve formé sodné soli sulbaktamu).
Celkovy obsah sodiku v jedné injek¢ni lahviccee je ptiblizné 210 mg (9,13 mmol).

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro injekéni/infuzni roztok
Bily az témér bily prasek.
pH roztoku je 8,0-10,0.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ampicillin/Sulbactam Olikla je indikovan pro dospé€lé, dospivajici a déti od narozeni (viz bod 5.1) k 1é¢bé

infekci zptisobenych bakteriemi citlivymi na ampicilin/sulbaktam, jako jsou napt.:

— infekce hornich a dolnich cest dychacich, jako je sinusitida (po stanoveni odpovidajici diagnozy), otitis
media, epiglotitida a bakteridlni pneumonie;

— infekce mocovych cest (pyelonefritida);

— intraabdominalni infekce, v¢etn€ peritonitidy, cholecystitidy, endometritidy a bakterialniho zanétu v
oblasti malé panve;

— infekce klize a mekkych tkani;

— 1écba pacientl s bakteriemii, kterd se objevi v souvislosti s kteroukoli z infekci uvedenou vyse nebo u
které je podezieni, zZe s kteroukoli z téchto infekci souvisi.

K profylaxi pooperacnich infekci ran po vykonech v duting bfiSni a panevni, napft. po cisaiském fezu.
Upozornéni: ampicilin/sulbaktam neni u¢inny proti bakterii Pseudomonas aeruginosa.

Je tfeba vzit v tivahu oficialni pokyny tykajici se spravného pouzivani antibakteridlnich pfipravki.
4.2 Davkovani a zptisob podani

Ampicillin/Sulbactam Olikla Ize podéavat intraven6zn€ nebo intramuskularng.



Davkovani

Davka ptipravku Ampicillin/Sulbactam Olikla zvolena k 1é¢bé konkrétni infekce musi zohlednit nasledujici
skutecnosti:

— predpokladané patogeny a jejich predpokladanou senzitivitu na antibakterialni latky;

— zavaznost a lokalizaci infekce;

— ek, télesnou hmotnost a funkci ledvin pacienta, jak je uvedeno nize.

Lécba infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi na ampicilin/sulbaktam:

Dospéll a dospivajici s télesnou hmotnosti 40 kg a vice

Denni davka 1,5 g (1 g ampicilinu/0,5 g sulbaktamu) az 12 g (8 g ampicilinu/4 g sulbaktamu) ptipravku
Ampicillin/Sulbactam Olikla podle zavaznosti infekce rozdélena do jednotlivych dil¢ich davek podavanych
kazdych 6—8 hodin, u méné zavaznych infekci kazdych 12 hodin. Denni davka 12 g (8 g ampicilinu/4 g
sulbaktamu) nema byt prekrocena.

Pro vySe uvedené vyssi davkovani jsou k dispozici 1ékové formy s obsahem 3 g (2 g ampicilinu/1 g
sulbaktamu).

Dospivajici s télesnou hmotnosti do 40 kg, deti, kojenci a novorozenci

Dospivajici s télesnou hmotnosti do 40 kg, déti, kojenci a novorozenci ve véku od 2 tydnti obvykle dostavaji
denni davku 150 mg/kg (coz odpovida 100 mg ampicilinu/kg/den a 50 mg sulbaktamu/kg/den) rozdélenou
do jednotlivych dil¢ich davek podavanych kazdych 6 nebo 8 hodin.

Pro novorozence v prvnim tydnu Zivota (zejména piedcasné narozené) je doporucena denni davka

75 mg/kg/den (coz odpovida 50 mg ampicilinu/kg/den a 25 mg sulbaktamu/kg/den) ve dvou dil¢ich davkach
podavanych s odstupem 12 hodin.

Maximalni davka pro déti je 300 mg/kg/den (200 mg ampicilinu/kg/den /100 mg sulbaktamu/kg/den) u
zavaznych infekei.

Profylaxe chirurgickych infekci

K profylaxi chirurgickych infekci se podava béhem tivodu do anestezie 1,5-3 g (1 g ampicilinu/0,5 g
sulbaktamu az 2 g ampicilinu/1 g sulbaktamu) pfipravku Ampicillin/Sulbactam Olikla. Tyto davky lze
opakovat kazdych 6—8 hodin; podavani se obvykle ukonc¢i po 24 hodinach, neni-li indikovano dalsi
terapeutické pouziti pripravku Ampicillin/Sulbactam Olikla.

Zvlastni skupiny pacienti

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientli s téZkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) je vylucovani sulbaktamu a
ampicilinu podobné. Davkovaci intervaly ptipravku Ampicillin/Sulbactam Olikla maji byt u téchto pacientti
prodlouzeny v souladu s obvyklym postupem pii 1écbé ampicilinem.

Pacienti s poruchou funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater neni nutna tiprava davky.

Dialyzovani pacienti

Ampicilin a sulbaktam jsou z krevniho obéhu oba rovnomérné eliminovany hemodialyzacni 1é¢bou.
Pripravek Ampicillin/Sulbactam Olikla ma proto byt podavan bezprostifedné po dialyze a poté ve
48hodinovych intervalech az do nasledujici dialyzy.

Starsi pacienti
Pokud neni pfitomna porucha funkce ledvin, neni u starSich pacientli nutna Gprava davky piipravku
Ampicillin/Sulbactam Olikla.



Doba trvani 1écby

Délka 1éCby zavisi na pribéhu infekce; obvykle trva 5 az 14 dni, ale mize trvat i déle. Po odeznéni horecky a
dalsich klinickych ptiznaka bakterialniho zanétu se ma Ampicillin/Sulbactam Olikla podéavat jesté po dobu
2 dni.

Lécba infekce hemolytickymi streptokoky ma trvat nejméné 10 dni, aby se zabranilo akutni revmatické
horecce a glomerulonefritide.

Zpisob podéani
Roztok ptripravku Ampicillin/Sulbactam Olikla maze byt podédvan intramuskuldrn€ nebo intravendzné

injekci nebo infuzi.

Intramuskulérni injekce ma byt podana hluboko do velkého svalu. Aby se predeslo bolesti pfi injekei,
1ze k rekonstituci roztoku pouzit 0,5% sterilni roztok lidokain-hydrochloridu.

Bezpecnost a uc¢innost ampicilinu/sulbaktamu podavaného intramuskuldrni injekei u pediatrickych
pacientl nebyly stanoveny. Pouziti intramuskularni injekce u déti je mozné, ale je tfeba se mu vyhnout.
Intravenézni injekce mé byt podavana pomalu po dobu nejméné 3 minut.

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

Pokyny pro rekonstituci a fedéni 1é¢ivého piipravku pted podanim viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é€ivé latky nebo na peniciliny. Je tfeba vzit v Givahu, Ze se muze vyskytnout i1 zkfizena
alergie na cefalosporiny.

Ampicillin/Sulbactam Olikla je rovnéz kontraindikovan u infek¢ni mononukleozy a lymfocytarni leukemie,
protoZe u pacienti s témito onemocnénimi je vyssi pravdépodobnost vyskytu koznich reakei podobnych
spalnickam.

Pti intramuskularnim podani je nutné dodrzovat kontraindikace lidokainu, pokud je pouzit.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Riziko hypersenzitivnich reakci je zvySené u pacientd se znamymi alergickymi onemocnénimi, jako je
polindza, koptivka nebo bronchidlni astma.

Stejné jako u jinych penicilind mize 1écba ampicilinem/sulbaktamem v nékterych pfipadech vést k
anafylaktickému Soku. Riziko takové reakce hrozi zejména u pacientil se znamou hypersenzitivitou na
penicilin nebo s vyskytem jinych alergickych onemocnéni. Pfed zahajenim lécby ptipravkem
Ampicillin/Sulbactam Olikla je potfeba zjistit, zda pacient neni hypersenzitivni na peniciliny, cefalosporiny
nebo jiné léky.

Pokud se vyskytnou alergické reakce, Ampicillin/Sulbactam Olikla se ma pfestat pouzivat. Zavazné
anafylaktické reakce vyzaduji 1écbu epinefrinem. V piipad¢ potifeby ma byt pouzit kyslik, pfipadné po
intubaci, a glukokortikoidy intravenozné.

U pacientt 1écenych ampicilinem/sulbaktamem byly hlaseny zadvazné kozni reakce, jako je toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN), Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), exfoliativni dermatitida, erythema
multiforme a akutni generalizovand exantematdzni pustuloza (AGEP). Pokud se vyskytnou zavazné kozni
reakce, je tfeba 1écbu pripravkem Ampicillin/Sulbactam Olikla ukoncit a zah4jit vhodnou 1é¢bu (viz bod
4.8).

Je nutné peclive sledovat, zda nedoslo k infekci rezistentnimi mikroorganismy, véetné plisni. Pokud dojde k
superinfekei, je tieba 1ék vysadit a/nebo zahajit vhodnou 1é¢bu.



Pti soub&zné 1écbé antibiotiky a glukokortikoidy je tfeba dbat zvySené opatrnosti kvlili moznosti
superinfekce v diisledku sniZzené rezistence k infekci.

Prajem spojeny s bakterii Clostridioides difficile (CDAD - Clostridioides difficile associated diarrhoea) byl
hlasen pfi pouzivani téméf vSech antibiotik, véetné ampicilinu/sulbaktamu, a jeho zdvaznost se pohybuje od
mirného prijmu az po zivot ohrozujici kolitidu. Lécba antibakterialnimi pfipravky méni normalni floru
tlustého stieva, coz vede k premnozeni bakterie Clostridioides difficile.

Clostridioides difficile produkuje toxiny A a B, které ptispivaji k rozvoji CDAD. Hypertoxin produkovany
kmeny Clostridioides difficile zpGsobuje zvySenou morbiditu a mortalitu, protoze tyto infekce mohou byt
refrakterni na antimikrobidlni 1écbu a mohou vyzadovat kolektomii. Diagnéza CDAD ma byt zvazena u
vSech pacientt, u kterych se po antibiotické 1é¢bé objevi prijem. Je nutna pecliva 1ékaiska anamnéza,
protoze bylo hlaseno, ze CDAD se muze objevit i vice neZz dva mésice po podani antibakterialnich latek.

V ptipadé zavazného a pietrvavajiciho prijmu je tfeba okamzité prerusit podavani pripravku
Ampicillin/Sulbactam Olikla a zah4jit vhodnou 1é¢bu (napt. vankomycinem poddvanym peroralné).
Antiperistaltika jsou kontraindikovana.

U novorozencii, kojencti a déti mladsich 2 let se ma intramuskularni podani zvazit pouze tehdy, pokud se
neocekava, ze by jiné zplisoby podani ptinesly pozadovany vysledek.

Pouzivani ampicilinu/sulbaktamu byly pfisuzovany ptipady léky zptisobeného poskozeni jater, jako je
cholestaticka hepatitida a Zloutenka. Pacienti maji byt upozornéni, aby kontaktovali svého I€kaie, pokud se
objevi znamky a priznaky jaterniho onemocnéni (viz bod 4.8).

Béhem dlouhodobé 1é¢by se doporucuje sledovat funkci jater, ledvin a hematopoetického systému, zejména
u nedonosenych déti, novorozencti a malych déti.

Aby se zabranilo vzniku rezistence a vyskytu nezddoucich ucinkli, mé se kombinace ampicilinu a
sulbaktamu pouzivat pouze v piipadé, ze ucinnost jedné latky neni dostatecna.

Ampicillin/Sulbactam Olikla obsahuje sodik (viz bod 2). To je tieba vzit v tvahu u pacientii s poruchou
funkce ledvin a u pacienti s dietou s nizkym obsahem sodiku.

Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 g/0,5 g

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje ptiblizné 107 mg (4,65 mmol) sodiku v jedné injekcni lahvicce, coz
odpovida 5,35 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého,
ktery ¢ini 2 g.

Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g

Tento 1éCivy piipravek obsahuje piiblizn€ 210 mg (9,13 mmol) sodiku v jedné injekéni lahvicee, coz
odpovida 10,5 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého,
ktery ¢ini 2 g.

Maximalni denni davka tohoto 1éCivého ptipravku 12 g (8 g ampicilinu a 4 g sulbaktamu) (viz bod 4.2) by
vedla k ptijmu 920,8 mg sodiku, coz je 46 % maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou doporuceného
WHO. Tento léCivy ptipravek je klasifikovan jako 1éCivy pripravek s vysokym obsahem sodiku. Obsah
sodiku v tomto l1éCivém piipravku je tieba vzit v uvahu u pacienti s poruchou funkce ledvin a u pacientd s
dietou s nizkym obsahem sodiku.

Pti vypoctu celkového obsahu sodiku v nafedéném piipravku je tfeba zohlednit obsah sodiku v rozpoustédle
(viz bod 6.6). Podrobné informace o obsahu sodiku v roztoku pouzitém k fedéni viz souhrn udaji o
ptipravku pouzitého rozpoustédla.

Je tieba vzit v ivahu nasledujici

Interference s laboratornimi testy




Byly pozorovany falesné pozitivni vysledky neenzymatickych testti glukézy v moci (Fehlinglv test,
Benediktuv glukézovy test, Clinitest). V takovych ptipadech ma byt stanoveni glukdzy provedeno
enzymatickou metodou. Vysledky stanoveni urobilinogenu mohou byt také nespravné.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nasledujici 1é¢ivé pripravky mohou pii soucasném pouzivani s ptipravkem Ampicillin/Sulbactam Olikla
ovliviiovat ucinek ptipravku Ampicillin/Sulbactam Olikla nebo Ampicillin/Sulbactam Olikla mtize

ovliviiovat jejich ucinek.

Kyselina acetylsalicylova, indometacin a fenylbutazon zpomaluji vylu¢ovani penicilinti.

Probenecid

Probenecid snizuje renalni vylu€ovani ampicilinu a sulbaktamu pii jejich souc¢asném pouzivani. Tento ucinek
vede ke zvySeni a k prodlouzeni koncentraci v séru, k prodlouzeni elimina¢niho polocasu a ke zvyseni rizika
toxickych reakci. Tohoto ucinku lze také vyuzit pii 1é¢be nékterych onemocnéni k prodlouzeni koncentraci v
séru nebo k prodlouzeni trvani tcinku lécivych latek.

Antikoagulancia
Parenteraln¢ podané peniciliny mohou zptlisobit zmény v agregaci trombocytll nebo v koagulacnich testech.
Tyto ucinky mohou byt pfi souasném pouzivani s antikoagulancii aditivni.

Methotrexat

Soucasné pouzivani penicilinli a methotrexatu ma za nasledek sniZeni clearance methotrexatu a tento ucinek
vede ke zvysené toxicité methotrexatu. Pacienti maji byt v takovych piipadech pecliveé sledovani a mtize byt
nutné podat leukovorin (kyselinu listovou) ve vysSich davkach a podavat jej po delsi dobu.

Alopurinol
Soucasné podavani alopurinolu a ampicilinu podstatné zvysuje vyskyt vyrazek ve srovnani s pouzitim
samotného ampicilinu.

Aminoglykosidy

Studie in vitro ukazaly, ze miseni ampicilinu s aminoglykosidy vede k zasadni vzajemné inaktivaci. Proto pfi
soucasném pouziti téchto dvou skupin 1é¢ivych pfipravki maji byt podany na rizna mista a v intervalu
nejméné 1 hodiny (viz bod 6.2).

Bakteriostatické 1é¢ivé pripravky

Kombinace s bakteriostatickymi chemoterapeutiky (napft. tetracykliny, erythromycinem, chloramfenikolem
nebo sulfonamidy) muze vést k antagonismu antibiotik, spole¢nému pouzivani je proto tieba se pokud
mozno vyhnout.

Vliv na laboratorni parametry (u téhotnych Zen)

Po podani ampicilinu téhotnym Zenam byl pozorovan pfechodny pokles plazmatickych koncentraci
konjugovanych estrogend, estriol-glukuronidu, konjugovaného estronu a estradiolu. Tento ucinek se mize
vyskytnout také pfi pouziti ampicilinu/sulbaktamu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Sulbaktam a ampicilin prostupuji placentarni bariérou. Bezpecnost 1écby ampicilinem/sulbaktamem béhem
téhotenstvi nebyla dosud jednoznacné stanovena.

Prestoze studie na zvitatech neprokazaly zadné malformace ani fetotoxické u¢inky, ma byt pripravek
Ampicillin/Sulbactam Olikla pouzivan béhem tehotenstvi pouze po peclivém posouzeni poméru pfinosti a
rizik.



Kojeni

Nizké koncentrace sulbaktamu (~0,13-2,8 mg/l) a ampicilinu (~0,11-3 mg/l) se vylucuji do matetského
mléka. Lécba kojici matky ampicilinem/sulbaktamem muize zpisobit nezddouci ucinky u kojeného ditéte,
napf. prijem. Ampicilin/sulbaktam Ize v obdobi kojeni pouZzivat pouze po peclivém posouzeni poméru
ptinosu a rizika.

Fertilita
Reprodukeni studie na zvitatech nepiinesly zadny dikaz o zhorseni fertility nebo o neptiznivych ucincich
sulbaktamu a ampicilinu na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vliv ampicilinu/sulbaktamu na schopnost fidit a obsluhovat stroje neni znam.

Pacienty je vSak tfeba upozornit, ze se mohou vzacné vyskytovat nezadouci ti€inky, jako jsou zavraté, inava
nebo ospalost, které mohou snizit jejich schopnost reagovat.

4.8 Nezadouci ucinky

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Ampicillin/Sulbactam Olikla obsahuje ampicilin a sulbaktam, mohou mit
nezadouci ucinky stejny typ a frekvenci, jaké jsou znamy u obou latek.

Nezadouci G¢inky jsou uvedeny v nasledujicich kategoriich podle tiid organovych systému a frekvenci:
velmi Casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az
< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit).

Nezadouci ucinky

Frekvence | Casté Meéné¢ Casté Vzacné Velmi Neni znamo
vzacné

Trida
organovych
systémii
Infekce a Pfemnozeni necitlivych
infestace organismu

Kandidoza
Poruchy krve a | Anémie Neutropenie Porucha Agranulocytoza
lymfatického Trombocyto- | Leukopenie srazlivosti | Hemolyticka anémie
systému penie krve Trombocytopenicka

Eozinofilie purpura

Poruchy Anafylakticky Sok
imunitniho Anafylaktické reakce
systému Anafylaktoidni Sok

Anafylaktoidni reakce
Kounisiiv syndrom

Hypersenzitivita
Angioedém
Poruchy Hypokalemie
metabolismu a
VYZivy
Poruchy Bolest hlavy | Zavraté Zachvaty kieci
nervového Ospalost Sedace
systému
Cévni poruchy Flebitida (po
intraven6znim|
podani)




Respiraéni, Dyspnoe
hrudni a
mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni| Prijem Zvraceni Bolest v Pseudomembran6zni
poruchy Bolest bficha podbtisku kolitida
Ztrata chuti k Nauzea Enterokolitida
jidlu Glositida Meléna
Flatulence Dyspepsie
Stomatitida
Zména zbarveni jazyka
Poruchy jater a | Hyperbiliru- Cholestaticka hepatitida
Zlucovych cest binemie (viz Cholestaza
bod 4.4) Zloutenka (viz bod 4.4)
Jaterni dysfunkce
Poruchy kuze a Kozni Toxicka epidermalni
podkoZni tkané vyrazka nekrolyza
Sveédeni Stevenstiv-Johnsoniiv
Dalsi kozni syndrom
reakce Exfoliativni dermatitida
(viz bod 4.4)
Erythema multiforme
Akutni generalizovana
exantemato6zni pustul6za
Angioedém
Kopfivka
Poruchy svalové Bolest
a kosterni kloubii
soustavy a
pojivové tkané
Poruchy ledvin a Tubulointersticialni
mocovych cest nefritida
Celkové poruchy | Bolest v Unava Reakce v misté vpichu
a reakce v misté | misté vpichu | Malatnost
aplikace
Vysetieni Zvysené Ptechodné a mirné
hodnoty zvySeni hodnoty
aminotrans- kreatinfosfokinazy
feraz (ALT, (CPK)
AST)
(viz bod 4.4)

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci U¢inky prosttednictvim webového formulaie sukl. gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 49/48
100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani



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

O akutni toxicité ampicilinu a sulbaktamu u lidi jsou k dispozici pouze omezené udaje. V pripade
predavkovani ampicilinem/sulbaktamem lze ocekavat zvyseny vyskyt ucinkd popsanych v bod¢ 4.8. Je tieba
vzit v ivahu, Ze vysoké koncentrace beta-laktamovych antibiotik v mozkomisnim moku mohou vést k
neurologickym ucinkiim, véetné zachvatl kieci. Pokud je to nutné, doporucuje se v pripad¢ kieci sedace
diazepamem. Vzhledem k tomu, ze ampicilin i sulbaktam jsou eliminovany hemodialyzou, mohl by tento
postup urychlit eliminaci v pfipad¢ predavkovani u pacientd s poruchou funkce ledvin.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci; beta-laktamova antibiotika,
peniciliny; kombinace penicilinti, véetné inhibitort beta-laktamaz
ATC kod: JO1CRO1

Mechanismus t¢inku

Mechanismus t¢inku ampicilinu je zalozen na inhibici syntézy bakteridlni bunécné stény (v riistové fazi)
blokovanim proteind vazajicich penicilin (penicillin-binding proteins — PBPs), jako jsou transpeptidazy. To
vede k baktericidnimu tcinku.

Inaktivace ampicilinu zptisobena urcitymi typy beta-laktaméz je v kombinaci se sulbaktamem inhibovéna.
Sulbaktam chrani ampicilin pfed degradaci vétSinou stafylokokovych beta-laktamaz, jakoz i nékterymi
plazmidy kédovanymi beta-laktaméazami (napi. TEM, OXA, SHV, CTX-M) a nékterymi chromozomaln¢
kédovanymi beta-laktamazami gramnegativnich bakterii. Tyto beta-laktamazy se vyskytuji naptiklad u
bakterii Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis a Haemophilus influenzae. Antibakterialni
spektrum ampicilinu je rozsifeno o bakterie, jejichz beta-laktamazy lze inhibovat sulbaktamem.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy
Ucinnost je obecné zavisla na dobé, po kterou je koncentrace 1éCivé latky ampicilinu vyssi nez minimalni
inhibi¢ni koncentrace (MIC) ptivodce onemocnéni.

Mechanismy rezistence

Rezistence na ampicilin/sulbaktam mtize byt zaloZena na nasledujicich mechanismech:

— Inaktivace beta-laktamazami: ampicilin/sulbaktam nema dostate¢nou aktivitu proti bakteriim
produkujicim beta-laktamazy, jejichZ beta-laktamazy nejsou inhibovany sulbaktamem.

— Snizena afinita PBP k ampicilinu: ziskana rezistence pneumokokil a jinych streptokoki na
ampicilin/sulbaktam je zalozena na modifikacich stavajicich PBP v disledku mutace. Stafylokoky
rezistentni na meticilin (oxacilin) jsou rezistentni na ampicilin a vSechna ostatni beta-laktamova
antibiotika v dasledku tvorby dalsiho PBP se snizenou afinitou k témto latkam.

— U gramnegativnich bakterii mize nedostatecna penetrace ampicilinu vnéjsi bunécnou sténou vést k
nedostatecné inhibici PBP.

— Ampicilin mtize byt aktivné transportovan z buniky prostfednictvim efluxnich pump.

Existuje ¢astecna nebo uplna zkiizena rezistence na ampicilin/sulbaktam s peniciliny, cefalosporiny a dalsimi
kombinacemi beta-laktamt a inhibitora beta-laktamaz.

Hrani¢ni hodnoty testovani citlivosti

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) stanovil pro testovani citlivosti tato
kritéria interpretace minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) ampicilinu/sulbaktamu:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints en.xIsx

Prevalence ziskané rezistence
Prevalence ziskané rezistence jednotlivych druhli se mtize lisit geograficky i v ¢ase. Proto jsou, zejména pro
adekvatni 1é¢bu zavaznych infekei, nezbytné mistni informace o situaci v oblasti rezistence. Pokud je stav
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lokalni rezistence takovy, Ze je ucinnost ampicilinu/sulbaktamu sporna, je tieba vyhledat odborné
terapeutické doporuceni. Zejména v pripade zavaznych infekci nebo selhani 1é¢by je tfeba pozadat o
mikrobiologickou diagnostiku s detekci mikroorganismu a jeho citlivosti na ampicilin/sulbaktam.

Prevalence ziskané rezistence v Némecku na zaklad€ udaji za poslednich 5 let z narodnich projektt a studii
sledovani rezistence (stav ke kvétnu 2025):

Bézné citlivé druhy

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis °

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin) £°

Streptococcus agalactiae °

Streptococcus pneumoniae °

Streptococcus pyogenes °©

Viridujici streptokoky °*

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Citrobacter koseri °

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis ©°

Neisseria gonorrhoeae °

Anaerobni mikroorganismy

Bacteroides fragilis °

Fusobacterium nucleatum °

Fusobacterium necrophorum

Prevotella spp. °

Druhy, u nichZ miiZe byt ziskana rezistence v pribéhu pouZivani ampicilinu/sulbaktamu problémem

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Enterococcus faecium *

Staphylococcus epidermidis *

Staphylococcus haemolyticus *

Staphylococcus hominis *

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Acinetobacter baumannii

Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Prirozené rezistentni druhy

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Staphylococcus aureus (rezistentni na meticilin)

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae



Legionella pneumophila

Morganella morganii

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Stenotrophomonas maltophilia

Ostatni mikroorganismy

Chlamydia spp.

Mpycoplasma spp.

Ureaplasma urealyticum

° 'V dobé¢ zvetejnéni této tabulky nebyly k dispozici zadné aktudlni udaje. Citlivost se predpokladd v primami
literatufe, standardnich referencnich zdrojich a terapeutickych doporucenich.

£ Vsechny stafylokoky rezistentni na meticilin jsou rezistentni na ampicilin/sulbaktam.

*  Mira rezistence je alespoil v jednom regionu vyssi nez 50 %.

~  Souhrnny nazev pro heterogenni skupinu streptokokil. Mira rezistence se muze liSit v zavislosti na
ptitomném druhu streptokoka.

© Nejsou k dispozici zadné aktualni udaje; ve studiich (starSich nez 5 let) se uvadi podil rezistentnich kmenti
<10 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce/distribuce

Vysokych koncentraci v séru je dosazeno jak po intraven6znim, tak i po intramuskuldrnim podani
ampicilinu/sulbaktamu. VysSich koncentraci v séru je dosaZeno pfi intraven6znim podani nez pii
intramuskularnim podani. Biologicka dostupnost ampicilinu/sulbaktamu je po intramuskularnim podani
prakticky uplna. Ampicilin a sulbaktam se navic rychle distribuuji do riznych tkani (vcetn¢ kosti a
chrupavky), t€lnich tekutin (v¢etné synovialni tekutiny) a sekretti. Penetrace do mozku a mozkomisniho
moku je omezena s vyjimkou piipadl, kdy jsou mozkové blany zanicené.

Biotransformace
Dosud nebyly zjistény zadné metabolity sulbaktamu a ampicilinu.

Eliminace

Eliminacni polocas sulbaktamu i ampicilinu je u mladych dospélych ptiblizn€ 1 hodina. U pacienti starSich
65 let je polocas ptiblizné 2—3 hodiny. Elimina¢ni polocas u déti ve véku 1-1,5 roku je jen mirn¢ zkracen
(ptiblizng€ 50 minut), ale u novorozencti a predc¢asné narozenych deéti je vyrazné delsi (8—9 hodin). Ptiblizné
80 % obou latek se vylouc¢i v nezménéné podobé ledvinami do 8 hodin po podani jedné davky
sulbaktamu/ampicilinu.

Soucasné podavani sulbaktamu a ampicilinu nezpiisobuje klinicky relevantni odchylky od kinetickych
parametrd obou latek, kdyz by se podavaly samostatné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Byly provedeny studie subakutni toxicity sulbaktamu a ampicilinu/sulbaktamu na potkanech a psech;
sulbaktam nebo ampicilin/sulbaktam byl podavan intravendzné, subkutanné nebo peroralné po dobu 17 dni
az 10 tydnt. Byly rovnéz provedeny studie chronické toxicity sulbaktamu a ampicilinu/sulbaktamu na
potkanech a psech. Sulbaktam nebo ampicilin/sulbaktam byl podavan subkutanné po dobu 6 mésicii. Byly
pozorovany ucinky podavani sulbaktamu v jatrech. Kromé zvyseni hladin jaternich enzyma (AST, ALT,
LDH) bylo zjisténo ukladani glykogenu v jatrech zavislé na davce, ¢ase a pohlavi, které se po vysazeni
lé¢ivého pripravku jevilo jako reverzibilni. Tuto depozici glykogenu nebylo mozné pticist zadné ze znamych
glykogenoz.

Neocekava se, ze by se tento jev vyvinul pfi terapeutickych davkach a odpovidajicich plazmatickych
hladinach dosazenych béhem relativné kratkych obdobi kombinované terapie ampicilinem/sulbaktamem u
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lidi. Sulbaktam v téchto studiich nezptisobil vyznamnou zménu metabolismu glukoézy. Pouziti
ampicilinu/sulbaktamu u pacientil s diabetem mellitem rovnéz nemélo zadny klinicky relevantni ucinek na
dostupnost glukézy pii délce 16cby delsi nez 2 tydny. Na zaklade udajt ziskanych ve studiich na zvitatech
nema maximalni denni davka u lidi ptekrocit 12 g ptipravku Ampicillin/Sulbactam Olikla, tj. 4 g
sulbaktamu.

Ani sulbaktam, ani ampicilin nevykazovaly v fadé¢ studii zddnou vyznamnou mutagenni aktivitu.
Dlouhodobé studie na zvitatech zamétené na posouzeni karcinogenniho potencialu nebyly provedeny.
Byly provedeny reproduk¢ni studie na mysich a potkanech s davkami ptevysujicimi davku podavanou lidem.
Nebyly zjistény zadné znamky snizeni fertility ani poSkozeni plodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Sodna stl sulbaktamu je kompatibilni s vétSinou intravendznich rozpoustédel. Avsak sodna stl ampicilinu, a
tedy i Ampicillin/Sulbactam Olikla, je 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
stejném obalu.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Oteviena injekéni lahvicka a rekonstituovany roztok

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

Roztoky urcené k intravenézni injekei a infuzi jsou stabilni v zavislosti na pouzitém rozpoustédle a teploté
uchovavani.

Koneténa Stabilita po rekonstituci
onefna (hodiny)
” koncentrace Obal o
Rozpoustédlo (mg/ml) Teplota (°C)
g 5 (°C) 25 (°C)
375 (250/125) ; okamZité po
Sklo PUPTave
Voda pro iniekei 187,5 i okamzité po
proinj (125/62,5) piipravé
30 (20/10) Polyolefiny 1 -
Voda pro injekci (rekonstituce ve 3,2 . okamZzité po
nebo 6,4 ml vody pro injekci) 45 (30715) Polyolefiny ! piiprave
375 (250/125) okamzité po pfiprave
0,5% roztok lidokain-hydrochloridu 1375 Sklo
(125/62,5) okamzité po pripraveé
375 (250/125) ] okamZité po
Sklo ptipraveé
0,9% roztok chloridu sodného 187,5 Kamzite o N
(125/62.5) okamzité po ptipravé
30 (20/10) Polyolefiny okamzits | -
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po piipravé |

0,9% roztok chloridu sodného

(rekonstituce ve 3,2 nebo 6,4 ml vody | 45 (30/15) Polyolefiny okamzité po piipraveé
pro injekci)

Ringer-laktatovy roztok (rekonstituce . okamzit€ po
ve 3,2 nebo 6,4 ml vody pro injekci) 45 (30715) Polyolefiny ! piiprave

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

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité, pokud zptsob
otevieni/rekonstituce/nafedéni nevylucuje riziko mikrobidlni kontaminace. Pokud neni pfipravek pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovavani 1é¢ivého ptipravku po ptipravée roztoku jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bezbarvé prithledné injekéni lahvicky ze sodno-véapenato-kiemicitého skla ttidy III o nominalnim objemu
20 ml. Injekéni lahvicky jsou uzavieny chlorbutylovou pryZzovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

1, 10 nebo 50 injekénich lahvicek v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pied pouzitim je tieba roztok vizualn€ zkontrolovat. Roztok ma byt ¢iry a prakticky bez ¢astic.
Jakykoli nepouzity pfipravek nebo odpadni material ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Lécivy ptipravek Ampicillin/Sulbactam Olikla lze podavat intramuskularné nebo intraven6zné za pouZiti
nasledujicich fedéni:

Celkova Davka Baleni Mnozstvi Maximalni kone¢na
davka ampicilinu/sulbaktamu rozpoustédla koncentrace
(mg) (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 jiného kompatibilniho roztoku (napt. izotonicky roztok chloridu sodného) (viz tabulka v bod¢ 6.3). Aby
se zabranilo bolesti pii podani injekce, 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 ptislusném mnozstvi (viz tabulka vyse) sterilni vody pro injekci
nebo jin¢ho kompatibilniho roztoku (napt. izotonicky roztok chloridu sodného) (viz tabulka v bod¢ 6.3) a
pomalu podavejte (po dobu nejméné 3 minut).

Intravenozni infuze
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Roztok ptipraveny jako pro intravendzni injekci natred’te v jednom z kompatibilnich roztoki uvedenych v
tabulce v bod¢ 6.3 (nepouzivejte vodu pro injekei) na objem 50—100 ml. Podavejte intraven6zné jako infuzi
po dobu 15-30 minut.

Aby bylo zajisténo uplné rozpusténi 1éciva, pockejte nekolik minut, nez se 1écivé latky zcela rozpusti a péna
se rozptyli.

Sodna stl sulbaktamu je kompatibilni s vétSinou intravendznich rozpoustédel. Avsak sodna stl ampicilinu, a

tedy i Ampicillin/Sulbactam Olikla, je méng stabilni v roztocich obsahujicich sacharidy, a proto se nema
kombinovat s krevnimi derivaty nebo bilkovinnymi hydrolyzaty.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Olikla s.r.0., nAmésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Cesko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 g/0,5 g: 15/083/24-C

Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g: 15/084/24-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21. 7. 2026

10. DATUM REVIZE TEXTU

21.7.2026
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