Prospect: Informatii pentru consumator / pacient

AMPICILLIN 0,5 g pulbere pentru solutie injectabila
AMPICILLIN 1 g pulbere pentru solutie injectabila

Ampicillin

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

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

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

- Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este AMPICILLIN si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati AMPICILLIN
3. Cum sa utilizati AMPICILLIN

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazda AMPICILLIN

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE AMPICILLIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

AMPICILLIN este un medicament pentru tratamentul infectiilor bacteriene (un antibiotic) si
actioneaza prin distrugerea bacteriilor ce cauzeaza infectiile. Contine ampicilina.

Ampicilina apartine unui grup de medicamente denumite ,,peniciline”.

AMPICILLIN este utilizat pentru tratamentul infectiilor sensibile la ampicilina:

- septicemie (infectia sangelui);

- endocardita septica (infectia invelisului interior al inimii);

- meningitd (inflamatia membranei ce acopera creierul);

- infectii ale cailor respiratorii (pneumonie, bronsita cronicd, abces pulmonar);

- infectii ale cailor biliare;

- infectii ale rinichilor si cailor urinare;

- infectii ale pielii si tesuturilor moi;

- afectiuni, provocate de streptococi beta-hemolitici din grupul A sau stafilococi coagulazo-
pozitivi, sensibili la peniciling;

- sanarea purtatorilor de salmonela.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI AMPICILLIN

Nu utilizati AMPICILLIN



- daca sunteti alergic (hipersensibil) la ampicilina si alte antibiotice B-lactamice (peniciline,
cefalosporine, carbapeneme);

- daca aveti tulburari severe ale functiei hepatice si renale;

- daca aveti mononucleoza infectioasa (febra glandulard), leucemie, infectie cu HIV;

- dacd aveti afectiuni ale tractului gastrointestinal, determinate de administrarea
antibioticelor.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati AMPICILLIN, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Pe durata tratamentului medicul va monitoriza functia renala, hepatica si testele sanguine.
Medicul va poate ajusta doza daca aveti insuficientd a functiei renale.

Daca aveti astm bronsic, febrd de fan sau alte maladii alergice trebuie sd spuneti imediat
medicului dumneavoastrd. In acest caz medicul v va indica ampicilina impreuni cu remedii
antialergice.

In caz de tratament pe termen lung la pacientii slabiti e posibild dezvoltarea suprainfectiei,
provocate de microorganisme rezistente la medicament. Daca apar infectii secundare, de
exemplu candidoza, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca apar eruptii cutanate, intrerupeti utilizarea medicamentului i adresati-va imediat la medic.

Copii
Este necesara precautie in tratamentul copiilor bolnavi, dacd in istoricul mamei este indicata
hipersensibilitatea la antibioticele beta-lactamice.

AMPICILLIN impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati luat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptia medicului.

Ampicilina trebuie luat impreuna cu alte medicamente doar la recomandarea medicului, deoarece
unele medicamente pot creste efectul ampicilinei iar altele 1l pot reduce.

In special informati medicul daca utilizati:
- remedii anticoagulante (medicamente care dizolva cheagurile de sange), deoarece ampicilina
intensifica efectul lor;

- antibiotice din grupa aminoglicozidelor (de exemplu, gentamicind), deoarece ampicilina
intensifica efectul lor;

- contraceptive orale (pilule), deoarece efectul lor poate fi redus de ampicilina;

-  probenecid (utilizat pentru reducerea concentratiilor de acid uric), deoarece se reduce
eliminarea ampicilinei, ca rezultat creste riscul manifestarilor toxice ale medicamentului;

- alopurinolul (utilizat pentru tratamentul gutei), deoarece la administrarea concomitentd
creste riscul aparitiei eruptiilor cutanate;

- atenolol (medicament pentru inimd), deoarece dozele inalte de ampicilind reduc nivelul in
sange al atenololului, astfel se recomanda de utilizat aceste medicamente separat, initial de
administrat atenololul, iar dupa el — ampicilina;

- metotrexat (utilizat in cancer), deoarece ampicilina 1i reduce eliminarea si 1i creste
toxicitatea;

- digoxina (medicament pentru inima), deoarece absorbtia ei este crescuta de catre ampicilina;

- alte antibiotice (macrolide, paromomicina, tetracicline, cloramfenicol), deoarece la
administrarea lor cu ampicilina scade efectul reciproc al medicamentelor;

- benzoat de sodiu (utilizat in tuse), deoarece ampicilina ii poate reduce efectul,;



- remedii B-adrenoblocante (utilizate in boli de inima si tensiune arteriald crescutd), deoarece
creste riscul aparitiei reactiilor alergice.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti
gravidd, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Administrarea ampicilinei in sarcind e posibild doar in cazul, cand medicul dumneavoastra
considera ca beneficiul scontat pentru mama depaseste riscul potential pentru fat.

Ampicilina trece in laptele matern in concentratii mici. Pe durata tratamentului se va Intrerupe
alaptarea la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pe durata tratamentului la unii pacienti e posibild aparitia ametelilor, durerilor de cap,
tremorului, de aceea e necesar de respectat precautie in caz de conducere a autovehiculelor sau la
exercitarea altor activitati potential periculoase, care necesitd concentrare sporitd a atentiei §i
reactii psihomotorii rapide.

3. CUM SA UTILIZATI AMPICILLIN

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

Medicamentul va fi administrat de cétre personal medical calificat.

Doze
Doza medicamentului si durata tratamentului se stabileste individual, in functie de severitatea
afectiunii, localizarea infectiei si sensibilitatea agentului patogen la medicament.

Doza recomandata pentru adulti este de 250-500 mg de 4 ori pe zi. Doza zilnicd — pana la 1-3 g.
In infectiile severe doza zilnici poate fi crescuti pani la 10 g si mai mult
La nou-nascuti medicamentul se indica in doza zilnica de 20-40 mg/kg, copiilor din alte categorii
de varstd — 50-100 mg/kg. In infectii cu evolutie severa dozele indicate pot fi dublate. Doza
zilnica se administreaza in 4-6 prize cu interval de 4-6 ore.
In caz de meningita la copii: copiilor cu varsta sub 1 luni se indici in doza zilnica de 100-500
mg/kg, copiilor cu varsta peste 1 lund se indicd in doza zilnicd de 200-300 mg/kg, in 6-8
administrari. Doza zilnica se administreaza in 4-6 prize.

Durata tratamentului este de 7-14 zile si mai mult. Tratamentul cu ampicilina trebuie continuat
timp de cel putin 48-72 ore dupa normalizarea temperaturii corpului si disparitia simptomelor. In
infectiile, cauzate de streptococul hemolitic, durata tratamentului trebuie sa fie de cel putin 10
zile.

Mod de administrare
Administrare intramusculara si intravenoasa (in jet sau sub forma de perfuzie).

Daca utilizati mai mult AMPICILLIN decat trebuie

Este putin probabil ca acest lucru sa se intample, deoarece medicamentul este administrat de
catre personalul medical. Dar daca dumneavoastrd considerati ca vi s-a administrat prea mult
AMPICILLIN, anuntati medicul sau asistenta medicala.

In caz de supradozaj pot apirea urmitoarele simptome: ameteli, dureri de cap, greatd, voma,
diaree, reactii alergice sub forma de eruptii cutanate.



Daca uitati sa utilizati AMPICILLIN
Nu utilizati o doza dubld pentru a compensa doza uitata. Continuati tratamentul agsa cum v-a fost
prescris de catre medic.

Daca incetati sa utilizati AMPICILLIN
Nu intrerupeti tratamentul chiar dacd simptomele dumneavoastrd dispar, decat la recomandarea
medicului dumneavoastra, deoarece simptomele pot reapare.

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

4. REACTIH ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

- reactii alergice grave cu umflare dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate
brusca in respiratie, cand vorbifi sau la inghitire (edem angioneurotic), inclusiv soc
anafilactic (o reactie alergica brusca, grava si uneori letald caracterizatd prin dificultati in
respiratie, scaderea brusca a tensiunii arteriale si umflare/tumefiere brusca);

- diaree (scaun lichid) grava, care dureazd o lungd perioadd de timp sau contine sange.
Aceasta poate fi un semn al unei inflamatii grave a intestinului. Diareea poate sd apara atat
pe durata tratamentului, cat si timp de cateva saptamani dupa finisarea lui;

- eruptii trecatoare pe piele severe sau insotite de mancarime, aparitia bulelor pe mucoasa
gurii, gatului, ochilor, organelor genitale si alte zone ale pielii si mucoaselor (sindrom
Stevens-Johnson);

- pete rosii sau violete pe piele la nivelul palmelor si talpilor picioarelor, zone asemanatoare
urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale (eritem multiform);

- ingdlbenire a pielii sau a albului ochilor sau urind inchisa la culoare si scaun decolorat:
aceasta este un semn al problemelor de la nivelul ficatului.

Alte reactii adverse posibile in timpul tratamentului
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):

- scaderea numarului de celule rosii in sdnge ca urmare a distrugerii lor (anemie hemoliticd),
scaderea numarului trombocitelor (trombocitopenie) — de obicei sunt reversibile;

- diaree;

- cresterea moderata a activitatii enzimelor hepatice.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti):

- scaderea reversibild a numarului de celule albe in sange (leucopenie);

- cresterea numarului de celule albe speciale 1n sange (eozinofilie);

- reactii alergice sub forma de eruptii cutanate, mancarime, roseatd, urticarie, inflamatia
mucoasei nasului si ochilor (conjunctivita), febra, dureri ale articulatiilor;

- dermatita exfoliativa (eruptie pe piele extinsa cu mici vezicule purulente), purpura (pete pe
piele, in relief, rosii sau purpurii);

- voma.



Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti):
- la administrarea dozelor mari la bolnavii cu insuficienta renald — ameteli, dureri de cap,
tremor, convulsii, afectari ale nervilor (neuropatie);
- greatd, inflamatia limbii.

Cu frecventdi necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- suprainfectie, candidoza;

- la utilizarea ampicilinei la pacientii cu infectia sangelui e posibild reactia de liza a
bacteriilor (reactia Jarisch-Herxheimer);

- lipsa granulocitelor (celule albe speciale) in sange;

- modificari ale gustului, dureri abdominale, inflamatia mucoasei bucale, uscaciunea gurii,
disbacterioza intestinala, inflamatia stomacului si intestinului;

- inflamatia ficatului (hepatitd);

- nefritd interstitiald (afectare renald cu urind cu urme de sange, febra si dureri);

- reactii la locul de administrare: umflaturi, mancarime, roseata.

- cresterea moderata a activitatii transaminazelor hepatice, lactatdehidrogenazei, fosfatazei
alcaline, creatininei, rezultate fals-pozitive ale testelor non-enzimatice de determinare a
glucozei in urina si a testului Coombs.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare,
ale cdrui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. CUM SE PASTREAZA AMPICILLIN
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambala;.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un 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.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine AMPICILLIN

- Substanta activa este ampicilina sodica.

1 flacon contine ampicilind sodica in recalcul la ampicilind — 0,5 gsau 1 g.
Acest medicament nu are excipienti.

Cum arata AMPICILLIN si continutul ambalajului
AMPICILLIN se prezinta sub forma de pulbere de culoare alba, higroscopica.



AMPICILLIN este disponibil in flacoane a cate 0,5 g si 1,0 g pulbere pentru solutie injectabila.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Kievmedpreparat SAP,

str. Saksaganskogo, 139,

01032, or. Kiev, Ucraina.

Fabricantul
Kievmedpreparat SAP,
str. Saksaganskogo, 139,
01032, or. Kiev, Ucraina.

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Inaintea administrarii e necesar de efectuat proba intradermica prealabild pentru determinare
tolerantei medicamentului.

Administrarea intramusculara.
Solutia pentru administrare intramusculara se prepara nemijlocit inainte de utilizare, adaugand
la continutului flaconului 5 ml apa pentru injectii.

Administrarea intravenoasd.

Pentru administrarea intravenoasa lenta in jet doza maximd la o priza constituie 2 g, durata
administrarii — 3-5 min (pentru doze de 250-500 ml) si mai mult (pentru doze de 1-2 g). Doza la
o prizd se dizolva in 5-10 ml apa pentru injectii sau solutie de clorurd de sodiu 9 mg/ml. Daca
doza la o prizd depaseste 2 g, medicamentul se administreazd sub forma de perfuzie
intravenoasa.

Pentru administrarea sub forma de perfuzie intravenoasa doza la o priza (2-4 g) se dizolva intr-
un volum mic de apa pentru injectii (7,5-15 ml corespunzator), apoi solutia obtinuta de antibiotic
se adduga la 125-250 ml solutie de clorurd de sodiu 0,9% sau solutie de glucoza 5-10% si se
administreaza cu viteza de 60-80 picaturi pe minut. La administrarea sub forma de perfuzie
intravenoasa la copiii In calitate de solvent se utilizeaza solutia de glucoza 5-10%.

Solutiile se administreaza imediat dupa prepararea lor.

Incompatibilitati
Nu se admite amestecul ampicilinei Tn aceiasi seringa sau perfuzie cu alte medicamente.



