Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

A-Pen 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
A-Pen 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

ampisilliini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, sillé se siséltaa

sinulle térkeita tietoja.
- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd A-Penon ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kaytat A-Penid
3. Miten A-Penid kéytetdéan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 A-Penin sadilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitad A-Pen on ja mihin sita kayte téaan

A-Penin vaikuttava aine on ampisillini. Ampisillini on antibiootti, joka on tarkoitettu ampisilliinille
herkkien bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon.

A-Penid suositellaan kéytettdvéksi vain sairaaloissa.
2. Mitésinun on tiedettava ennen kuin kaytat A-Penia

Al kayta A-Penia

- jos olet allerginen ampisilliinille tai muille penisilliineille tai tdman ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos jokin antibiootti on joskus aiheuttanut sinulle vakavan allergisen reaktion. Tallaiseen
reaktioon voi liittyd ihottumaa tai kasvojen ja kaulan turvotusta.

- jos sinulla on joskus ollut ampisilliinin aiheuttamaa keltaisuutta tai maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on mononukleoosi (infektiotauti, jolle ovat ominaisia mm. nielutulehdus ja kuume).

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ladkkeen k&ytosta ennen kuin sinulle annetaan A-Penid,

jos:

- olet allerginen kefalosporiinille (antibiootti)

- sinulla on munuaisten vajaatoimintaa

- sairastat imukudostautia (esim. lymfooma tai lymfaattinen leukemia), jos sinulla epaillaan
mononukleoosi-infektiota tai sinulla on sytomegalovirusinfektio

- sinulla on ripulia.

Kerro la&kérille myds, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.



A-Pen voi pahentaa joitakin sairauksia tai aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Jos saat allergisen
reaktion tai sinulla on suolitulehtuksen oireita (kuten verista tai muuten vaikeaa ja pitkdkestoista
ripulia) lopeta A-Penin kéytto ja ota yhteys laakariin.

Joillekin potilaille, jotka saavat penisillini& kupan tai Lymen taudin (borrelioosin) hoitoon, saattaa
tulla Jarish-Herxheimerin reaktio, jonka oireita ovat korkea kuume, vilunvaristykset, pé&nsarky,
lihaskipu ja ihottuma. Ota yhteys ladkariin tai sairaanhoitajaan jos sinulla ilmenee ndita oireita.

Korkeat ampisilliinin pitoisuudet virtsassa voivat aiheuttaa véaaran positiivisen tuloksen mm. virtsan
glukoositestissa.

Muut ladkevalmisteet ja A-Pen

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettéin kayttanyt tai
saatat kayttda muita ladkkeitd. Tama koskee seka reseptiladkkeita ettd ilman reseptia saatavia
ladkkeitd, rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita. Joidenkin Iladkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne
saattavat muuttaa A-Penin vaikutusta tai ne saattavat aiheuttaa haittavaikutuksia, jos niitd k&ytetddn
samanaikaisesti. Talloin laakari saattaa muuttaa laékitystéasi tai annostusohjeita.

Téllaisia laakkeita ovat mm.:

- probenisidi ja allopurinoli (kinhtila&kkeitd)

- metotreksaatti (nivelreuma-, psoriaasi- ja syopalaéke)

- tietyt antibiootit (tetrasykliinit, makrolidit ja rifampisiini)

- verenohennusladke ja hyytymisenestolddke varfariini (Marevan).

Muista mainita A-Penin kéytosta seuraavien ladkarissa kayntien yhteydessa.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkériltd neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Valmiste ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttdd koneita. Haittavaikutuksia saattaa kuitenkin
esiintyd (esim. allergisia reaktioita, heitehuimausta, kouristuksia), jotka saattavat vaikuttaa ajokykyyn
ja koneiden kayttokykyyn.

A-Pen sisaltda natriumia

Tama ladkevalmiste siséltdd 33 mg (A-Pen 500 mg) tai 66 mg (A-Pen 1 g) natriumia (ruokasuolan
toinen ainesosa) per injektiopullo. Tama vastaa 1,7 % (A-Pen 500 mg) tai 3,3 % (A-Pen1g)
suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten A-Penia kaytetaan

- A-Penia suositellaan kéytettavéksi vain sairaaloissa.

- A-Penié annetaan injektiona lihakseen tai laskimoon tai infuusiona laskimoon.

- L&akarion maarannyt sinulle ja sairauteesi sopivan annostuksen seké hoidon keston.
- Tavanomainen annos aikuisille on 500 mg ampisilliinia neljd kertaa vuorokaudessa.
- Lapsille A-Peni& annostellaan painon mukaan.

- Tarkemmat annossuositukset, ks. A-Penin valmisteyhteenveto.

4, Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.



Yleiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:sta)

- ripuli, pahoinvointi, vatsakipu, oksentelu, ilmavaivat, pehmeat ulosteet

- suun ja eméttimen hiivatulehdus

- ihottuma, nappylainen (makulopapulaarinen) ihottuma, kutina, rokkoihottuma, turvotus
- pistoskohdan turvotus ja Kipu

- paikallinen laskimotulehdus la&kevalmisteen antamisen jalkeen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintéén 1 kayttajalla 100:sta)

- sienien ja vastustuskykyisten bakteerien aiheuttama infektio pitk&aikaisessa tai toistuvassa
kaytossa

- anemia, veriarvojen muutokset

- veren punasolujen pieni maara (hemolyyttinen anemia)

- maksa-arvojen suureneminen

- nokkosihottuma

- akillinen munuaistulehdus
allerginen reaktio, joka ilmenee iho-oireina, hengitysvaikeuksina tai verenkierron pettamisena
(verenpaineen lasku, kalpeneminen, kylméahikisyys ja sokki) sekd muut allergiset reaktiot,
kuten:
- ladkekuume
- kurkunpaan turvotus
- ihon verisuonitulehdus (allerginen vaskuliitti)
- munuaistulehdus (allerginen nefriitti).

Harvinaiset (voi esiintya enintédan 1 kayttajalla 1 000:sta)

- kuume ja imusolmukkeiden turvotus (seerumitauti)

- heitehuimaus

- paansérky

- akilliset, lyhyet, tahdosta riipppumattomat lihaksen tai lihasryhmén nykayksenomaiset
supistukset (myoklonus) ja kouristukset (munuaisten vajaatoiminnassa tai hyvin suurten
laskimonsiséisten annosten yhteydesséd)

- maksavaurio

- paksusuolentulehdus (Koliitti)

- vaikeat allergiset ihoreaktiot, kuten
- laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy pienid méark&rakkuloita (eksfoliatiivinen

dermatiitti)

- rengasmainen ihottuma, joihon voi liittyd rakkuloita (erythema multiforme)

- munuaisvaurio.

Esiintymistineys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- hengenvaarallinen anafylaktinen sokki
- Jarisch—Herxheimerin reaktio, jonka oireita ovat kuume, vilunvéristykset, paansarky, lihaskipu
ja ihottuma
- vaikeat allergiset ihoreaktiot, kuten
- hengenvaarallinen sairaus, johon liittyy rakkuloiden muodostumista iholle (Lyellin
oireyhtyma)
- laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy rakkulamuodostusta ja ihon kesimistd, erityisesti
suun, nendn, silmien ja sukupuolielinten ympérilla (Stevens-Johnsonin oireyhtyma)
- verisolujen vahyys (pansytopenia)
- veren vuoto- ja hyytymisajan pidentyminen
- akuutti munuaisten vajaatoiminta
- kiteiden erittyminen virtsaan (etenkin suurten laskimonsisdisten annosten yhteydessa)
- musta karvakieli
- nivelkipu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laédkérille tai apteekkinenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa




haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  A-Peninsadilyttdminen
Tamé laéke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.
Kéyttovalmis liuos kaytettava valittomasti.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kéyté taté ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivdmaéran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Lé&&kkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd A-Pen sisaltaa

- Vaikuttava aine on ampisilliininatriumia, vastaten ampisilliinia 500 mg tai 1 g.
- Valmiste ei sisélld apuaineita.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen jauhe.
5x500 mgja5x1g.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orion Oyj
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

10.6.2019



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

A-Pen 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

A-Pen1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Kayttdohje

Ole ystévéllinen ja lue pakkausseloste huolellisesti. Pakkausseloste ei sisélld kaiken kattavaa tietoa
valmisteesta. Lisaé tietoa valmisteesta 10ydat A-Pen injektio-/infuusiokuiva-aineen
valmisteyhteenvedosta.

Koostumus

A-Pen 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten: ampisilliininatriumia vastaten ampisilliinia
500 mg.

A-Pen 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten: ampisilliininatriumia vastaten ampisilliinia 1 g.

Annostus

A-Penin annostus on yksildllinen ja se riippuu hoidettavan taudin vaikeusasteesta:

Aikuiset: Tavallisesti 500 mg lihakseen neljasti vuorokaudessa. Vakaviin infektioihin, kuten
endokardiittiin ja meningiittiin, 10-14 g/vrk infuusiona laskimoon jaettuna 6-8 antokertaan.

Lapset: Yleensd 50-100 mg/kg/vrk jaettuna neljaén antokertaan. Vakaviin infektioinin 150—
300 mg/kg/vrk infuusiona laskimoon.

Vasta-aiheet

Yliherkkyys ampisilliinille tai muille penisilliineille, aiempi vaikea yliherkkyysreaktio antibiootille,
ampisilliinin aiheuttama keltaisuus, maksan vajaatoiminta, mononukleoosi.
Yhteensopimattomuudet

A-Penin laimentamista paljon glukoosia sisaltaviin liuoksiin on véltettdva, koska ampisilliininatrium
on epastabiili paljon glukoosia sisaltavissa infuusioissa.

Kaytto- ja kéasittelyohjeet

Injektio-/infuusiokuiva-aine on liuotettava ennen kayttod. Avattu pakkaus on kéytettava vélittémasti ja

mahdollinen kayttamatta jaanyt sisaltd on hévitettava. Koska valmiste ei sisélla sdilytysainetta, liuotus
ja laimennus on tehtéva aseptisesti valittoméasti ennen kayttoa.

Injektio lihakseen:
500 mg injektio-/infuusiokuiva-ainetta liuotetaan 2 mlaan steriilid vetta.

Injektio laskimoon:
500 myg injektio-/infuusiokuiva-ainetta liuotetaan 5 ml:aan steriilida vetta.
Injektio laskimoon on annettava hitaasti 3—4 minuutin kuluessa.




Infuusio laskimoon:

500 mg tai 1 g injektio-/infuusiokuiva-ainetta liuotetaan 5 mlaan steriilid vetta ja tdma liuos
sekoitetaan valittomasti sopivaan infuusionesteeseen (esim. isotoninen keittosuolaliuos).
Laimennuksessa on noudatettava infuusionesteen valmistajan antamia ohjeita. Kéyttévalmiin
infuusioliuoksen ampisilliinipitoisuus ei saa ylittdd 30 mg/ml. Liuos on kdytettava valittomasti
valmistamisen jalkeen. Annettaessa ampisillininatriumia sivutippana tai infuusioliuokseen
sekoitettuna liuokseen ei saa lis§td muita ladkeaineita.

Sailytys
Tamé laéke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Kéyttovalmiiksi laimennetut injektio-/infuusioliuokset on kéytettava valittomasti.

Lé&ékettd eitule kayttad pakkaukseen merkityn ajankohdan jalkeen.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

A-Pen 500 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
A-Pen 1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

ampicillin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta lake medel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.
- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad A-Pen ar och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du anvander A-Pen
Hur du anvander A-Pen

Eventuella biverkningar

Hur A-Pen ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sur~wWwhE

1. Vad A-Pen aroch vad det anvands for

Den aktiva substansen i A-Pen arampicillin. Ampicillin ar ett antibiotika och anvénds for behandling
av infektioner fororsakade av bakterier som &r kdnsliga for ampicillin.

Det rekommenderas att A-Pen anvands endast i sjukhus.

2. Vad du behdver veta innan du anvander A-Pen

Anvand inte A-Pen

- om du &r allergisk mot ampicillin eller andra penicilliner eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har haft enallvarlig allergisk reaktion av ndgot annat antibiotikum. Detta kan omfatta
hudutslag eller svullnad i ansikte eller svalg

- om du nagonsin har fatt gulsot eller leversvikt pa grund av ampicillin

- om du har mononukleos (infektionssjukdom, som orsakar bl.a. svalginflammation och feber).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du ges A-Pen, om du:

- ar allergisk mot cefalosporiner (antibiotika)

- har nedsatt njurfunktion

- har en sjukdom i den lymfatiska vévnaden (t.ex. lymfom eller lymfatisk leukemi) eller om det
missténkas at du har mononukleosinfektion eller du har cytomegalovirusinfektion

- har diarré.

Berétta for lakaren ocksa om du lider av andra sjukdomar eller allergier.



A-Pen kan forvarra vissa existerande sjukdomar eller orsaka allvarliga biverkningar. Om du far en
allergisk reaktion eller symtom pa inflammation i tarmen (blodig eller annars svar och langvarig
diarré), sluta anvanda A-Pen och kontakta lakare.

Vissa patienter som far penicillin for behandling av syfilis eller Lyme-sjuka (borrelios), kan fa en
Jarisch-Herxheimer reaktion, med symtom som hdg feber, frossa, huvudvérk, muskelvark och
hudutslag. Kontakta din lakare eller sjukskéterska om du upplever nagot av dessa symtom.

Hoga varden av ampicillin i urinen kan fororsaka falskt positivt resultat i bl.a. test av glukoshalten i
urinen.

Andra lakemedel och A-Pen

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel. Detta galler saval receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och
naturmedel. Effekten av vissa lakemedel kan paverkas eller de kan paverka effekten av A-Peneller de
kan fororsaka biverkningar, om de anvands samtidigt. Lakaren kan da forandra medicineringen eller
doseringen.

Till dessa lakemedel hor:

- probenecid och allopurinol (lakemedel mot gikt)

- metotrexat (lakemedel som anvands vid ledgangsreumatism, psoriasis och cancer)

- vissa antibiotika (tetracykliner, makrolider och rifampicin)

- warfarin (Marevan) (blodfértunnande lakemedel som forhindrar blodets koagulation).

Tala om att du anvander A-Pen i samband med nésta lakarbesok.

Graviditet och amning

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Preparatet paverkar varken formagan att kora eller att anvanda maskiner. Biverkningar kan dock
forekomma (t.ex. allergiska reaktioner, yrsel, kramper), som kan paverka formagan att kéra och
anvénda maskiner.

A-Pen innehéller natrium

Detta likemedel innehaller 33 mg (A-Pen 500 mg) eller 66 mg (A-Pen 1 g) natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska. Detta motsvarar 1,7 % (A-Pen 500 mg) eller 3,3 %
(A-Pen1g) av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander A-Pen

- Det rekommenderas att A-Pen anvands endast i sjukhus.

- A-Pen ges som injektion i en muskel eller ven, eller som infusion ien ven.

- Lékaren har ordinerat en lamplig dosering och behandlingslangd med tanke pa din sjukdom.
- Vanlig dos for vuxna &r 500 mg ampicillin fyra ganger i dygnet.

- A-Pen doseras till barn enligt vikten.

- For noggrannare doseringsanvisningar, se produktresumén for A-Pen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.



Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

diarré, illamaende, magsmarta, krakningar, flatulens, mjuk avforing
jastsvampsinfektion i mun och vagina

utslag, kvissligt (makulopapul6st) utslag, klada, exantem, svullnad
svullnad och smérta vid injektionsstéllet

lokal veniflammation efter injektion av lakemedlet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upptill 1 av 100 anvandare)

infektion orsakad av svamp eller resistenta bakterier sarskilt under langvarig och/eller upprepad
anvandning

anemi, fordndringar i blodvardena

lagt antal roda blodkroppar (hemolytisk anemi)

forhojda leverfunktionsvarden

nasselutslag

akut njurinflammation

allergisk reaktion, vilket framtrader som hudsymtom, andningssvarigheter eller som
blodcirkulationskollaps (blodtrycket sjunker, blek hud, kallsvett samt chock) samt andra
allergiska reaktioner somt. ex.:

- lakemedelsfeber

- svullnad i struphuvudet

- inflammation i blodkarl i huden (allergisk vaskulit)

- njurinflammation (allergisk nefrit).

allsynt (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvandare):

feber och svullna lymfkortlar (serumsjuka)

svindel

huvudvark

pltsliga, abrupta, kortvariga, ofrivilliga, krampartade sammandragningar av en muskel eller
muskelgrupp (myoklonus) och kramper (vid nedsatt njurfunktion eller vid mycket htga
intravendsa doser)

leverskada

inflammation i tjocktarmen (Kkolit)

svara allergiska hudreaktioner som t. ex.:

- omfattande hudutslag med sma varfyllda blasor (exfoliativ dermatit)

- ringformigt hudutslag med blasor (erythema multiforme)

njurskada.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

livshotande anafylaktisk chock

Jarisch-Herxheimers reaktion med symtom som feber, frossbrytningar, huvudvark, muskelvark

och hudutslag

svara allergiska hudreaktioner som t. ex.:

- livshotande sjukdom med blasbildning pa huden (Lyells syndrom)

- omfattande hudutslag med blasor och fjallande hud, sarskilt runt mun, nasa, 6gon och
kdnsorgan (Stevens-Johnsons syndrom)

lagt antal blodkroppar (pancytopeni)

forlangd blédningstid och levringstid

akut njursvikt

kristaller i urinen (vid mycket héga intraventsa doser)

svart, harig tunga

ledsmérta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.



webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur A-Pen skaforvaras

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Férdigberedd Iosning skall anvédndas omedelbart.
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som ges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ampicillinnatrium, motsvarande ampicillin 500 mg eller 1 g.
- Preparatet innehéller inga hjalpamnen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vitt pulver.
5x500 mgoch5x1g.

Innehavare av godkannande for forséaljning och tillve rkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvagen 1

02200 Esbo

Tillverkare
Orion Pharma
Orionvdgen 1
02200 Esbo

Denna bipacksedel &ndrades senast
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

A-Pen 500 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

A-Pen 1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, I6sning

Bruksanvisning

Var vanlig och I&s bipacksedeln noggrant. Sedeln omfattar inte all information om preparatet. Mer
information om preparatet hittar du i produktresumén for A-Pen pulver till injektions-/infusionsvatska.
Sammanséttning

A-Pen 500 mg pulver till injektions-/ infusionsvatska, losning: ampicillinnatrium motsvarande
ampicillin 500 mg.

A-Pen 1g pulver till injektions-/ infusionsvétska, 16sning: ampicillinnatrium motsvarande ampicillin
log.

Dosering

A-Pen doseras individuellt och doseringen beror pa sjukdomens svarighetsgrad:

Vuxna: Vanligen ges 500 mg i en muskel fyra ganger per dygn. Vid allvarliga infektioner, sasom
endokardit och meningit, ges 10-14 g/dygn som infusion i en ven fordelat pa 6-8 doseringstillfallen.

Barn: Vanligen 50-100 mg/kg/dygn fordelat pa fyra doseringstillfallen. Vid allvarliga infektioner ges
150-300 mg/kg/dygn som infusion ien ven.

Kontraindikationer

Overkanslighet fér ampicillin eller andra penicilliner, tidigare svar 6verkanslighetsreaktion for
antibiotika, ampicillin-inducerad gulsot, leversvikt, mononukleos.

Oblandbarhet

A-Pen bor inte blandas med losningar som innehaller mycket glukos, eftersom ampicillinnatrium
verkar ostabilt i infusioner som innehaller mycket glukos.

Anvisningar for anvandning och be handling

Pulver till injektions-/infusionsvitska loses fore anvandning. Oppnad forpackning skall anvindas

omedelbart och eventuella 6verblivna rester skall kasseras. Eftersom preparatet inte innehaller
konserveringsmedel, skall upplésningen och utspadningen utforas aseptiskt strax fére anvandning.

Injektion ien muskel:
500 mg pulver till injektions-/infusionsvétska loses i 2 ml sterilt vatten.

Injektion ien ven:
500 mg pulver till injektions-/infusionsvatska l6ses i 5 ml sterilt vatten.
Injektionen i en ven skall ges langsamt inom 3—4 minuter.

Infusion ien ven:




500 mg eller 1 g pulver till injektions-/infusionsvatska loses i 5 ml sterilt vatten och losningen blandas
omedelbart med en lamplig infusionsvatska (t.ex. isoton koksaltlosning). Vid utspadningen skall man
folja de anvisningar som tillverkaren av infusionsvatskan angivit. Ampicillinhalten iden fardigberedda
infusionslsningen far inte 6verskrida 30 mg/ml. Losningen skall anvandas omedelbart efter
beredningen. Nér ampicillinnatrium ges som sidodropp eller blandat i infusionslosning, far lgsningen
inte innehalla andra lakemedel.

Forvaring
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Férdigberedda injektions-/infusionslésningar skall anvédndas omedelbart.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen.



