Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Amroliv 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
ampisilliini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lidkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Amroliv on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Amroliv -valmistetta
Miten Amroliv -valmistetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Amroliv -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN e S

1. Mitia Amroliv on ja mihin sita kiyte tiéin

Amroliv -valmisteen sisidltdmé vaikuttava aine on ampisilliini, joka kuuluu penisilliineiksi kutsuttujen
ladkkeiden ryhméén. Se on ldédke, jota kdytetdédn bakteeri-infektioiden hoitamiseen (antibiootit), ja se
tehoaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita. Amroliv -valmistetta kdytetidn ampisilliinille
herkkien bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitamiseen.

Amroliv -valmistetta kdytetdén seuraavien sairauksien hoitamiseen:

pitkdaikaisen keuhkoputkitulehduksen (hengitystieinfektio) akuutti pahenemisvaihe
pyelonefriitti (ylempien virtsateiden infektio)

mérkédinen aivokalvotulehdus

keuhkokuume, jos muu penisilliini ei auta tai ei sovellu muista syistd
vatsansisdiset infektiot (mahalaukun ja suolen infektio)

veren bakteeri-infektio, joka littyy johonkin edelld mainituista infektioista.

Ampisilliinia kdytetddn myos endokardiitin (syddmen sisdkalvon tulehduksen) hoitoon ja
ennaltachkéisyyn.

Ampisilliini, jota Amroliv sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssé pakkausselosteessa

mainittujen  sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa [Adkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Amroliv -valmis tetta

Ali kiiyti Amroliv -valmiste tta
- jos olet allerginen ampisilliinille tai muille penisillineille.

Ali kiytd Amroliv -valmistetta, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, tarkista
ohjeet lddkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta ennen kuin kdytat ampisilliinia.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Amroliv -
valmistetta:

Yliherkkyysreaktiot

Jos olet allerginen kefalosporiineille (tai muille bakteerilidkeryhmille). Varovaisuus on suositeltavaa,
jos sinulla on aiemmin ollut allergioita.

Jos imenee allerginen reaktio (kuten nokkosihottuma, anafylaksia, astma tai heindnuha),
ampisilliinihoito tdytyy keskeyttidd ja muu asianmukainen hoito aloittaa.

Paksusuolen tulehdus

Ole tarkkaavainen vetisen ripulin oireiden varalta. Oireisiin liittyy usein verta ja limaisuutta, vatsakipua
ja/tai kuumetta.

Se voi olla merkki paksusuolen tulehduksesta. Ks. kohta 4. Tdmi koskee myds tilanteita, joissa ripulia
ilmenee useita kuukausia ampisilliinin  saamisen jalkeen.

Mononukleoosi, krooninen lymfosyyttileukemia

Huomattava osa (jopa 90 %) ampisilliinia saavista mononukleoosi- tai lymfosyyttileukemiapotilaista
saa ihottumaa. Tavallisesti ihottuma alkaa 7-10 vuorokauden kuluttua ampisilliinthoidon alkamisesta ja
jatkuu useita vuorokausia tai vikon hoidon lopettamisen jilkeen.

Munuaisten vajaatoiminta
Jos sinulla on vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta, lidkari sddtdé suositeltua antibioottiannosta ja
seuraa munuaisten toimintaa hoidon aikana.

Hyvytymisenestohoito

Jos saat hyytymisenestohoitoa, protrombiniaika voi pidentyd. Asianmukaisesta seurannasta on
huolehdittava, jos hyytymisenestolddkkeitd on midritty samanaikaisesti Suun kautta otettavien
hyytymisenestolddkkeiden annosta voi olla tarpeen saatia.

Virtsandyte
Ampisilliini voi vaikuttaa tietyntyyppisten testien tuloksiin. Jos annat virtsandytteitd glukoosin mittausta
varten, kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, etti kdytdt Amroliv -valmistetta.

Liuosten antaminen lihakseen voi aiheuttaa kipua pistoskohdassa.

Muut lééike valmis teet ja Amroliv

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd.

Ampisilliini vaikuttaa tiettylhin muihin la4dkkeisiin tai tietyt muut lidkkeet vaikuttavat ampisilliiniin.

Naéitd ovat esimerkiksi seuraavat:

- Allopurinoli (kihdin hoitoon kéytettdvé lidkeaine). Voi suurentaa allergisen ihottuman riskié.

- Metotreksaatti (sydvén tai reuman hoitoon kaytettidva ladkeaine). Metotreksaatin sivuvaikutukset
voivat lisdéntya.

- Probenesidi (kihdin hoitoon kéytettdvd lddkeaine). Ladkari voi padttdd sddtdd Amroliv
-valmisteen annosta.

- Hyytymisenestolddkkeet (veren ohentamiseen kéytettavat ladkeaineet).
Hyytymisenestoldidkkeiden samanaikainen antaminen voi lisdtd verenvuototaipumusta. Ladkari
voi paattdd tehda sinulle sddnndllisid verikokeita.

- Suun kautta otettava eldvd lavantautirokote. Suun kautta otettavan eldvén lavantautirokotteen
ottamisen ja antibioottien, kuten ampisilliinin, antamisen vililld tulee olla kolme vuorokautta.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.

Raskaus



Ampisilliinia voi kiyttdd raskauden aikana, jos se on lddkérin mielestd klinisesti tarpeen.

Imetys

Pienid méérid ampisilliinia erittyy ihmisen rintamaitoon. Rintaruokituilla imevdisilli voi sen vuoksi
ilmetd yliherkkyysreaktioita, ripulia tai limakalvon hiivakasvustoa, joka voi joissakin tapauksissa
edellyttdd rintaruokinnan lopettamista.

Hedelmillisyys
Eldinkokeissa ampisilliinilla ei ollut vaikutusta hedelmillisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ei ole nayttoa siitd, ettd Amroliv vaikuttaisi ajokykyyn tai kykyyn kayttdd koneita.

Olet vastuussa sen arvioimisesta, oletko kykenevdinen ajamaan moottoriajoneuvoa tai tekeméaén tyota,
joka wvaatii erityistd tarkkaavaisuutta. Ladkkeiden vaikutusten ja/tai sivuvaikutusten vuoksi lidkkeiden
kéayttd on yksi tekijd, joka voi vaikuttaa kykyihisi néissé asioissa. Ndiden vaikutusten ja sivuvaikutusten
kuvaukset 16ytyvit timén pakkausselosteen muista kohdista. Lue timén pakkausselosteen kaikki tiedot.
Jos olet epdvarma, tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista.

Amroliv sis altii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd noin 66 mg natriumia (ruokasuolan piddaineosa) kussakin ijektiopullossa.
Téama vastaa 3,30 %:a suositellusta natriumin péivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

Suositeltu pdivittdinen enimmédisannos vastaa 3948 %:a WHOmn suosittelemasta natriumin
paivittdisestd enimmaiissaannista.

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos sinun on kéytettivd Amroliv -valmistetta
paivittdin  pidemmén aikaa, erityisesti jos sinua on kehotettu noudattamaan véhdsuolaista
(vahé@natriumista) ruokavaliota.

3.  Miten Amroliv -valmis tetta kiytetisin

Terveydenhuollon ammattilaiset antavat titd lddkettd sinulle pistoksena lihakseen tai verisuoneen tai
tiputuksena (infuusiona) verisuoneen.

Lasdkdri miarittdd sinulle/lapsellesi sopivan annoksen. Annos riippuu infektion tyypistd, sijainnista
kehossa ja vaikeusasteesta.

Jos Kkiytit enemmén Amroliv -valmis tetta kuin s inun pitiisi

Jos arvelet saaneesi likaa tdtd ladkettd, kerro siitd lddkérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle.

Jos olet ottanut lddkettd lian suuren annoksen tai jos esimerkiksi lapsi on vahingossa niellyt ladkettd,
ota yhteys ladkériin tai lihimmén sairaalan ensiapuosastoon.

Merkkeja siitd, ettd olet saanut likaa Amroliv -valmistetta, voivat olla pahoinvointi, oksentelu, ripuli,
tajunnan menetys, tahdosta rippumaton lhasten nykiminen, kouristukset, kooma ja munuaisten
vajaatoiminta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Jos unohdat kiyttii Amroliv -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Amroliv -valmisteen kiyton

Al4 lopeta hoitoa, ellei 1adkari niin suosittele, vaikka oireesi hdvidisivit, koska oireet voivat uusiutua.
Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kidnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4.

M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Amroliv -valmis teen ottaminen ja ota viélittomas ti yhteys ladkériin tai mene 1ihimmaén
sairaalan ensiapuosastolle, jos sinulla ilmenee jotain seuraavista:

Vakava akuutti allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio). Tillainen reaktio voi olla
hengenvaarallinen. Sithen voi Littyd yksi tai useampi seuraavista oireista: thon punoitus, kutiseva
nokkosihottuman kaltainen ihottuma (urtikaria), hengenahdistus ja huimaus (harvinainen, voi
esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalld tuhannesta).

Ampisilliini voi vaikuttaa valkosoluihin siten, etti immuunipuolustus infektioita vastaan
heikkenee. Jos saat infektion, johon littyvid oireita ovat esimerkiksi kuume ja voimakas
yleiskunnon heikkeneminen tai kuume ja paikallisia infektio-oireita, kuten kurkku-/nielu-
/suukipua tai virtsaamisvaikeuksia, ota yhteys lddkariin mahdollisimman pian, jotta valkosolujen
puutos (agranulosytoosi) voidaan sulkea pois verikokeella. T&lloin on tirkedd, ettd kerrot
ladkarille ladkityksestisi (harvinaisempi, voi ilmetd enintdén yhdelld kéyttdjalla sadasta).
Paksusuolen tulehdus, jonka oireita ovat esimerkiksi vetinen ripuli, johon littyy usein verta ja
limaisuutta, vatsakipua ja/tai kuumetta (melko harvinainen, saattaa esiintyd enintdfdn yhdelld
sadasta potilaasta).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld kymmenestd potilaasta)

thottuma, kutina
16ysd uloste

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld sadasta potilaasta):

punasolujen vdheneminen, joka voi johtaa kalpeuteen, voimattomuuteen ja hengédstymiseen
(anemia)

vihentynyt verihiutaleméérd (trombosytopenia)

vihentynyt tai lisddntynyt valkosolujen mééré (leukopenia, eosinofilia)

kielen ja suun limakalvon tulehdus

suutulehdus, kielitulehdus, vatsakipu

pahoinvointi ja oksentelu

paksusuolen tulehdus

ripuli

nokkosihottuma (urtikaria)

kristalluria (kiteiden esiintyminen virtsassa, mikd viittaa munuaisten drtymiseen).

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld tuhannesta potilaasta):

vaikea ihotulehdus ja hilseily (kesivéd ihotulehdus)

thomuutokset, jotka ovat joissain tapauksissa vaikeita (monimuotoinen punavihoittuma,
Stevens—Johnsonin oireyhtyméa, Lyellin oireyhtyma)

huimaus, pédédnsérky, myoklonus ja taudinkohtaukset

hepatiitti (maksatulehdus) ja sapen virtauksen tukoksesta johtuva keltaisuus; maksa-arvot voivat
olla koholla

akuutti interstitiaalinefriitti (munuaistulehdus)

pistoskohdan kipu ja turvotus

sienten likakasvua suuontelossa ja vatsassa voi esiintya.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan, taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
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http://www.fimea.fi/

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IlImoittamalla  haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméin tietoa tdmédn lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Amroliv -valmis teen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiytd titd ladkettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimididrin ("EXP”)
jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Tamai lddke ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Kayttokuntoon saattamisen jilkeen:

o Kéyttokuntoon saatettu liuos on kdytettdva vilittomasti.

o Liuokset tulee aina valmistaa juuri ennen kiytto4, ja niiden kirkkaus tulee tarkistaa. Kadytd vain
kirkkaita luoksia. Sameita tai sakkaa siséltdvid liuoksia eisaa kayttd.

o Katso tdmin ladkkeen kayttokuntoon saattamisen jilkeiset sdilytysohjeet kohdasta ”Seuraavat
tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille”.

o Kéyttdmiton luos tulee havittia.

Laimentamisen jilkeen:

o Laimennettu livos on kédytettava valittomasti.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Amroliv siséltii

— Vaikuttava aine on ampisilliini.
- Muita aineita ei ole.

Yksi injektiopullo sisdltdd ampisilliininatriumia méérén, joka vastaa 1 g ampisilliinia.

Léaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai lihes valkoinen jauhe.

1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten tyypin III vérittomissa lasisissa injektiopulloissa, jotka on
suljettu bromibutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinisella repéisysinetilld sekd pakattu yhden, viiden,
kymmenen tai 50 yksikon laatikoihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Antibiotice SA

1 Valea Lupului Street
Iasi 707410, Romania



Talld ldakkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla

kauppanimilla :

Tanska: Amroliv

Norja: Amroliv

Ruotsi: Amroliv

Islanti: Amroliv

Suomi: Amroliv

Tsekin tasavalta: Ampicillin Ardez

Saksa: Ampicillin Tillomed 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung
Unkari: Ampicillin Antibiotice 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Puola: Ampicillin Adamed

Italia: Ampicillina Tillomed

Espanja: Ampicillin Tillomed 1 g polvo para solucion inyectable y para perfusion

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.10.2023

Lisidtietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus-ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivulla www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Yhteensopimattomuudet
Tati ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden kuin tdssi osiossa mainittujen liuosten kanssa.

Jos ampisillinia on mééritty samanaikaisesti aminoglykosidin kanssa, antibiootteja ei saa sekoittaa
ruiskussa tai laskimonsisdisen nesteen séiliossd, koska niissd olosuhteissa aminoglykosidien vaikutus
héavida.

Injektioliuoksen saattaminen kdyttékuntoon

Amroliv 1 g -valmistetta voidaan antaa lihakseen ja laskimoon.

Lihaksensisédinen inje ktio

Saata injektioliuos kéyttokuntoon liuottamalla yhden injektiopullon sisdlté 4 mlaan injektionesteisiin
kaytettavad vettd, jolloin injektioliuoksen pitoisuudeksi saadaan250 mg/ml. Ravista hyvin, kunnes liuos
on kirkasta.

Kéyttokuntoon saattamisenjilkeen liuos on kéytettédva vilittdmaésti ja mahdolliset jAdmat on hivitettava.
Liuos on annettava injektiona syville lihakseen.

Laskimonsisidinen injektio

Saata injektioliuos kayttdkuntoon liuottamalla yhden injektiopullon sisélté 7,4 mlaan injektionesteisiin
kéaytettdvad vettd, jolloin pitoisuudeksi saadaan 125 mg/ml.

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen injektio on annettava laskimoon hitaasti, 5—10 minuutin aikana.
Nopea antaminen voi aiheuttaa kouristuksia.

Laskimonsisiinen infuusio

Saata ensin kéyttokuntoon kappaleessa “Laskimonsisdinen injektio” maééritellylli tavalla ennen
laimentamista injektioliuoksiin tarkoitetulla natriumkloridilla 9 mg/ml (0,9 %).

Laimennetun liuoksen pitoisuus ei saa ylittdd 30 mg/ml. Infuusion nopeus ja tilavuus on méiritettava
sellaisiksi, ettd ladkkeen stabiilius ei hidvid kdytettdvassa liuoksessa.
Amroliv -valmisteen laskimonsiséisissd infuusioissa voidaan kéyttda vain edelld mainittuja liuoksia.

Liuokset tulee aina valmistaa juuri ennen kéyttdd, ja niden kirkkaus tulee tarkistaa.
Amroliv voidaan antaa laskimonsisdisend infuusiona 20-30 minuutin aikana. Jatkuvassa infuusiossa

tulee kayttad infuusiopumppua, jos mahdollista.

Kéyté vain kirkkaita liuoksia, joissa ei ole hiukkasia.
Sameita tai sakkaa sisdltdvid liuoksia ei saa kayttia.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Amroliv 1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
ampicillin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Amroliv dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Amroliv
Hur du anvinder Amroliv

Eventuella biverkningar

Hur Amroliv ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Sk W

1. Vad Amroliv ir och vad det anvands for

Amroliv innehaller den aktiva substansen ampicillin, som tillhor likemedelsgruppen penicilliner. Detta
lakemedel ar avsett for behandling av bakteriella infektioner (antibiotika) och verkar genom att doda
bakterier som orsakar infektioner. Amroliv anvénds for attbehandla infektioner som orsakas av bakterier
som dr kédnsliga for ampicillin.

Amroliv anvinds for att behandla foljande sjukdomar:

o Akut forsdmring av kronisk luftrorskatarr (infektion i luftvigarna)

. Ovre urinvigsinfektion

o Hjirnhinneinflammation orsakad av bakterier (infektion av membranen som ticker hjirnan)

o Lunginflammation (infektion i lungorna) da annat penicillin inte hjilper eller ar olampligt av
andra skal

o Infektioner i buken (infektion i mage och tarm)

. Blodforgiftning, i samband med nigon av de infektioner som ndmns ovan.

Ampicillin anvénds dven for behandling och forebyggande av endokardit (infektion i hjartklaffarna).
Ampicillin  som finns i Amroliv kan ocksd vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Amroliv

Anvind inte Amroliv:
- om du dr allergisk mot ampicillin eller andra penicilliner.

Anvind nte Amroliv om négot av ovanstdende stimmer in pé dig. Om du &r oséker, tala med ldkare,
apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder ampicillin.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder Amroliv.

Overkinslichetsreaktioner

Om du dr allergisk mot cefalosporiner (en annan grupp av antibakteriella likemedel), forsiktighet
rekommenderas om du tidigare har haft allergier.

Om en allergisk reaktion intréffar (t.ex. urtikaria, anafylaxi, astma eller hosnuva) méste behandlingen
med ampicillin avbrytas och limplig alternativ behandling sittas in.

Inflammation 1 tjocktarmen

Var observant pd symtom som vattnig diarré, ofta med blod och slem, buksméirta och/eller feber.

Detta kan vara ettteckenpa inflammation i tjocktarmen. Se avsnitt 4. Detta géller &venom diarré uppstar
flera manader efter behandlingen med ampicillin.

Infektids mononukleos, kronisk lymfocytisk leukemi

En signifikant andel (upp till 90 %) patienter med infektids mononukleos eller lymfocytisk leukemi som
far ampicillin far hudutslag. Utslaget upptrader vanligtvis 7—10 dagar efter pdborjad behandling med
ampicillin och kvarstar i flera dagar upp till en vecka efter det att behandlingen har avslutats.

Nedsatt njurfunktion
Om du har kraftigt nedsatt njurfunktion kommer likaren att justera den rekommenderade dosen
antibiotika och folja njurfunktionen under behandlingen.

Behandling med blodf6rtunningsmede

Om du behandlas med blodfortunningsmedel kan forlingd protrombintid (den tid dettar for den flytande
delen (plasma) av ditt blod att koagulera) forekomma. Lamplig Overvakning ska ske om
blodfértunningsmedel  ordineras samtidigt med detta likemedel Justering av dosen
blodfortunningsmedel kan bli ndédvéndig.

Urinprov
Ampicillin kan paverka resultaten fran vissa typer av tester. Omdu ldmnar urinnprov for glukosméatning,
tala om for lakaren eller sjukskoterskan att du tar Amroliv.

Administrering av l6sningar intramuskulirt kan ge smérta pé injektionsstillet.

Andra likemedel och Amroliv

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Ampicillin paverkar eller paverkas av vissa andra likemedel, t.ex.:

- Allopurinol (likemedel som anvénds for behandling av gikt). Risken for att {4 allergiska utslag
kan oka.

- Metotrexat (likemedel som anvénds for behandling av cancer eller reumatism). Biverkningarna
av metotrexat kan oka.

- Probenecid (likemedel som anvdnds for att behandla gikt). Lakaren kan behova justera din dos
av Amroliv.

- Blodfortunningsmedel (antikoagulantia). Samtidig anvindning av blodfortunningsmedel kan 6ka
blodningsbenidgenheten. Likaren kan vilja ta regelbundna blodprover.

- Levande tyfoidvaccin som tas genom munnen. Det ska ga tre dagar mellan intag av ett levande
tyfoidvaccin som tas genom munnen och administrering av antibiotika sasom ampicillin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Graviditet
Ampicillin kan anvéndas under graviditet om likaren bedomer att det dr nodvéndigt.

Amning



Ampicillin utsondras i sma méangder i brostmjolk hos ménniska. Ammande spddbarn kan darfor fa
overkénslighetsreaktioner, diarré eller jistkolonisering av slemhinnorna. I vissa fall kan amningen
behdva avbrytas.

Fertilitet
Djurstudier visade ingen paverkan av ampicillin pa fertiliteten.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Det finns inget som tyder pa att Amroliv paverkar forméagan att framf6ra fordon eller anvinda maskiner.
Du érsjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréaver skiarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ér
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning.

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Amroliv inne hélle r natrium
Detta likemedel innehaller cirka 66 mg natrium (huvudingrediensen 1 koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 3,30 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen motsvarar 39,48 % av WHOs hogsta rekommenderade
dagliga intag av natrium.

RAadgor med ldkare eller apotekspersonal om du behdver ta Amroliv dagligen under en lingre period,
sérskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvander Amroliv

Detta likemedel kommer att ges till dig av sjukvardspersonal som en injektion i en muskel eller i ett
blodkirl eller som dropp (infusion) i ett blodkarl.

Din Iikare bestimmer dosen sé att den passar for dig/ditt barn. Dosen beror pé vilken typ av infektion
du har, var i kroppen infektionen sitter och hur allvarlig den ér.

Om du har anviint for stor méiingd av Amroliv

Om du tror att du har anvint for stor mingd av detta likemedel, kontakta likare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning..
Tecken pa att du har fatt for stor mingd av Amroliv kan vara: illamdende, krikningar, diarré,
medvetandesinkning, oftrivilliga muskelryckningar, kramper, krampanfall, koma och njursvikt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Om du har glomt att anvinda Amroliv
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Amroliv

Avbryt inte behandlingen d@ven om dina symtom forsvinner, sdvida likaren inte har rekommenderat det
pa grund av aterkommande symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
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Sluta att ta Amroliv och kontakta omedelbart léikare eller upps6k nirmaste sjukhus om du far

nagot av foljande biverkningar:

- Kraftig akut allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion). En séddan reaktion kan vara livshotande.
Ett eller flera av follande symtom kan uppkomma: hudrodnad, kliande nésselliknande utslag
(urtikaria), andnodd och yrsel (sdllsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).

- Ampicillin kan paverka de vita blodkropparna sa att infektionsférsvaret forsdmras. Om du far en
infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsdmrat allmintillstind eller feber med lokala
infektionssymtom sésom ont i halsen/svalget/munnen eller svart att kissa, ska du snarast uppsoka
lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r
viktigt att du dd informerar om din medicinering (mindre vanlig, kan forekomma hos upp till 1
av 100 anvéndare).

- Inflammation i tjocktarmen med symtom sdsom vattnig diarré, ofta med blod och slem, buksmaérta
och/eller feber (mindre vanlig, kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)

Andra méjliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
- Hudutslag, klada
- Los avforing

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare)

- Minskning av antalet roda blodkroppar som kan leda till blek hud, svaghet och andnéd (anemi)
- Minskning av antalet blodplittar (trombocytopeni)

- Minskning eller 6kning av antalet vita blodkroppar (leukopeni, eosinofili)

- Inflammation i tungan och munslemhinnan

- Munslemhinneinflammation, tunginflammation, buksmérta

- Illaméende och krakningar

- Inflammation i tjocktarmen

- Diarré

- Nisselutslag (urtikaria)

- Forekomst av kristaller i urinen som tyder pa paverkan av njurarna (kristalluri)

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare)

- Svér hudinflammation med fjallning (exfoliativ dermatit)

- Hudforéndringar, ibland svara (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, Lyells
syndrom)

- Yrsel, huvudvark, ofrivilliga, snabba sammandragningar av muskler eller muskelgrupper, som
foljs av avslappning (myoklonus) och kramper

- Leverinflammation (hepatit) och gulsot orsakad av forsdmrat flode av galla i gallvigarna
(obstruktionsikterus); forhdjda levervirden kan forekomma

- Njurinflammation (akut interstitiell nefrit)

- Smirta och svullnad p& administreringsstallet

- Svampdovervaxt i munhalan och buken kan férekomma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via:

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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I Sverige:

webbplats: www.lakemedelsverket.se
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5.  Hur Amroliv ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter beredning:

o Beredda losningar ska anvdndas omedelbart.

o Losningarna ska alltid beredas precis fore anvindning och kontrolleras sa att de ar klara. Anvéind
endast klara Iosningar. Anvind inte 16sningar som ar grumliga eller innehaller utfallningar.

o For forvaringsanvisningar efter beredning av likemedlet, se avsnittet “Foljande uppgifter ar
endast avsedda for hédlso- och sjukvéardspersonal”.

o Oanvind 16sning ska kasseras.

Efter spadning:

o Spidda I6sningar ska anvéndas omgéiende.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Inne hélls deklaration Amroliv

- Den aktiva substansen dr ampicillin.

- Det finns inga andra innehdllsémnen.

En injektionsflaska innehaller ampicillinnatrium motsvarande 1 g ampicillin.

Liakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitt eller ndstan vitt pulver.

1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning i farglosa mnjektionsflaskor av glas typ III, forslutna
med gummipropp av brombutyl och forseglade med snépplock i aluminium i en kartong med 1, 5, 10
eller 50 forpackningar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Antibiotice SA

1 Valea Lupului Street

Iasi 707410, Ruménien
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Detta lakemedel &r godként mom Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet under namnen:
Danmark: Amroliv

Norge:  Amroliv

Sweden: Amroliv

Island: Amroliv

Finland:  Amroliv

Tjeckien: Ampicillin Ardez

Polen: Ampicillin Adamed

Tyskland: Ampicillin Tillomed 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusions16sung
Ungern:  Ampicillin Antibiotice 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infizidhoz

Italien: Ampicillina Tillomed

Spanien: Ampicillin Tillomed 1 g polvo para solucion inyectable y para perfusion

Denna bipacksedel éindrades senast
i Finland: 11.10.2023
1 Sverige: dd.mm.yyyy

Ytterligare information om detta likemedel finns
i Finland: pé Fimea webbplats (www.fimea. {7).
i Sverige: pa Liakemedelsverkets webbplats (www.lakemedelsverket.se).
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:

Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra l6sningar férutom de som nédmns i detta avsnitt.

Om ampicillin ordineras samtidigt med en aminoglykosid ska antibiotikapreparaten inte blandas i
sprutan eller behéllare for intravendsa vitskor eftersom det under sddana omstindigheter kan leda till
forlust av aktivitet hos aminoglykosiderna.

Beredning av losning for injektion

Amroliv 1 g kan anvéndas for intramuskuldr och intravends administrering.

Intramus kulér injektion

For att bereda en 16sning for injektion I6ses innehallet i en injektionsflaska med 4 ml vatten for
injektionsvitskor for attfa enkoncentration pa 250 mg/ml 16sning for injektion. Skaka vél tills 16sningen

blir klar.

Efter beredning ska I6sningen anvidndas omedelbart. Eventuell Gverbliven 16sning ska kasseras.
Losningen ska ges som en djup intramuskulir injektion.

Intravendos inje ktion

For att bereda en Iosning for injektion I6ses innehallet i en injektionsflaska med 7,4 ml vatten for
injektionsvitskor for att f4 en koncentration pa 125 mg/ml.

Efter beredning ges den intravendsa injektionen ldngsamt under 5—10 minuter. Snabb administrering
kan framkalla kramper.

Intravenos infusion

Losningen bereds forst enligt instruktionerna for intravends injektion innan den spidds med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) l6sning for injektion.

Koncentrationen av den spddda l6sningen ska inte dverstiga 30 mg/ml. Infusionens hastighet och volym
ska etableras sa att likemedlet inte forlorar sin stabilitet i I6sningen som anvénds.

Endast de losningar som anges ovan kan anvéndas for intravends infusion med Amroliv.

Losningarna ska alltid beredas precis fore anvindning och kontrolleras sa att de &r klara.

Amroliv kan administreras som intravenos infusion under 20-30 minuter. En infusionspump ska om

mojligt anvéndas for kontinuerlig infusion.

Anvind endast losningar som ar klara och fria fran partiklar.
Anvind inte l6sningar som &r grumliga eller imnehaller utféliningar.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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