VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amroliv 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi injektiopullo siséltdd ampisillininatriumia méaréin, joka vastaa 500 mg ampisilliinia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Yksi injektiopullo siséltdd noin 33 mg natriumia (1,4 mmol).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten.

Valkoinen tai lihes valkoinen jauhe.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Ampisilliini on tarkoitettu seuraavien infektioiden hoitoon aikuisilla ja lapsilla (ks. kohta 5.1):

- pitkdaikaisen keuhkoputkitulehduksen akuutti pahenemisvaihe

- pyeloneftiitti

- mirkdinen aivokalvotulehdus

- avohoitopneumonia, kun G-penisilliinilld ei ole saavutettu toivottua vaikutusta tai se ei sovellu
muista syistd

- vatsansisdiset infektiot

- bakteremia, joka esiintyy jonkin ylld luetellun infektion yhteydessé tai jonka epdillidn olevan
yhteydessa johonkin niista.

Ampisilliini on tarkoitettu myos endokardiitin hoitoon ja ennaltachkéisyyn.

Bakteeriladkkeiden asianmukaista kayttod koskevat viralliset ohjeet tulee ottaa huomioon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Ampisilliiniannos riippuu potilaan idstd, painosta ja munuaistoiminnasta, infektion vaikeusasteesta ja

sijainnista sekd oletetusta tai tunnistetusta patogeenisesti mikrobista.

Aikuiset ja (yli 12-vuotiaat) nuoret
Lihaksensisdisesti: 500 mg nelja kertaa vuorokaudessa.

Laskimonsisdinen injektio: 500 mg— 2 g 4-6 kertaa vuorokaudessa.
Jatkuva laskimonsisdinen infuusio: 6—12 g vuorokaudessa.
Jaksoittainen laskimonsisdinen infuusio: 2 g 4—6 kertaa vuorokaudessa.

Endokardiitin ennaltachkdisyyn voidaan antaa 2 g laskimoon yksittdisend annoksena 30—60 minuuttia
ennen toimenpidetta.

Pediatriset potilaat (enintddn 12-vuotiaat)




Laskimonsisdinen injektio tai infuusio

Ik Annos*

Ale 7 paivin  ikdiset | 30 mg/kg 12 tunnin vilein.

vastasyntyneet Vaikeissa infektioissa annos voidaan kaksinkertaistaa.

7-21 péivin ikdiset | 30 mg/kg 8 tunnin vélein.

vastasyntyneet Vaikeissa infektioissa annos voidaan kaksinkertaistaa.

21-28 péivin ikdiset | 30 mg/kg 6 tunnin vlein.

vastasyntyneet Vaikeissa infektioissa annos voidaan kaksinkertaistaa.

1 kuukauden — 12 vuoden | 25 mg/kg (enintddn 1 g) 6 tunnin vilein.

ikdiset lapset Vaikea-asteisissa infektioissa annos voidaan kaksinkertaistaa
annokseen 50 mg/kg (enintddn 2 g).
# Kunkin kéyttéaiheen viralliset hoitosuositukset tulee ottaa
huomioon.

Mairkaisessd aivokalvotulehduksessa lapsille annettava laskimonsisdinen annos voidaan tarvittacssa
suurentaa annokseen 400 mg/painokilo vuorokaudessa.

Lapsille voidaan antaa endokardiitin ennaltaehkéisyyn 50 mg/kg laskimoon yksittdisend annoksena 30—
60 minuuttia ennen toimenpidetta.

Hoidon valvonta
Pitkdaikaisessa hoidossa (yli 2—3 vilkkkoa) maksan ja munuaisten toimintaa sekd verisolujen méaérid
tulee seurata.

Listeria monocytogenes -bakteerin aiheuttamassa markdisessd  aivokalvotulehduksessa  ja
vastasyntyneiden bakteremiassa ampisilliinia tulee antaa yhdessd muiden bakteerilidkkeiden kanssa.

Vatsansisdisissd infektioissa  ampisillinia  tulee kdyttdd yhdessd muiden asianmukaisten
bakteerilddkkeiden kanssa, kun anaerobisten patogeenien ja/tai gramnegatiivisten patogeenien tiedetdan
tai epdillidn olevan osatekijand infektioprosessissa.

Erityisryhmét
Munuaisten vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse séétid, jos potilaan kreatinimipuhdistuma (CrCI) on yli 30 ml/min.

Annoksen pienentiminen on suositeltavaa vaikea-asteisessa munuaisten vajaatoiminnassa, jossa
glomerulusten suodattumisnopeus on enintddn 30 ml/min, koska on odotettavissa, ettd ampisilliinia
kertyy elimistoon:

—Jos kreatiniinipuhdistuma on 20—30 ml/min, normaalia annosta on pienennettava kahteenkolmasosaan
(7).

— Jos kreatiniinipuhdistuma on alle 20 ml/min, normaalia annosta on pienennettévi yhteen kolmasosaan

().

Yleisesti ottaen 1 g:n ampisilliniannosta 8 tunnin vilein ei pidé ylittdd, jos potilaalla on vaikea-asteinen
munuaisten vajaatoiminta.

Antotapa
Lihakseen ja laskimoon.

Lihaksen- tai laskimonsisdinen injektio tai jaksoittainen taijatkuva infuusio.
Lihaksensisdisessd annostelussa on noudatettava injektiomidrin tavallista rajaa.

Amroliv voidaan antaa hitaana laskimonsisdisend injektiona 5—10 minuutin aikana. Nopea antaminen
voi atheuttaa kouristuksia.

Amroliv voidaan antaa laskimonsisdisend infuusiona 20-30 minuutin aikana. Jatkuvassa infuusiossa
tulee kayttdd mfuusiopumppua, jos mahdollista.



Ohjeet ladkevalmisteen kdyttokuntoon saattamiseen/ linottamiseen ennen kéyttod loytyvit kohdasta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet
Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai muille penisilliineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Yliherkkyysreaktiot

Aiemmat yliherkkyysreaktiot —beetalaktaamilidkeaineille on selvitettivd huolellisesti ennen
ampisilliinihoidon aloittamista. Jos mitddn allergisia reaktioita ilmenee, hoito on lopetettava ja
tukitoimet aloitettava. Atoopikoilla suositellaan varovaisuutta. Penisillinille yliherkilld potilailla voi
esiintyd ristiherkkyyttd kefalosporiinille.

Jos ilmenee allerginen reaktio (kuten nokkosihottuma, anafylaksia, astma tai heindnuha),
ampisilliinihoito tdytyy keskeyttdd ja muu asianmukainen hoito aloittaa (adrenaliini, antihistamiinit ja
kortikoidihoito).

Pseudomembranoosikoliitti

Antibioottin  littyvdd  koliittia ja pseudomembranoosikoliittia ~on raportoitu lihes kaikilla
bakteerilddkkeilli, mukaan lukien ampisilliini, ja niden vaikeusaste voi vaihdella Levéasté
hengenvaaralliseen. Siksi on tdrkedd ottaa timd diagnoosi huomioon, jos potilaalla ilmenee ripulia
ampisilliinin antamisen aikana tai sen jilkeen (ks. kohta 4.8). Hoito on lopetettava ja Clostridium
difficile -bakteerin tisméihoito aloitettava. Suolen motiliteettia vahentdvit ladkkeet ovat vasta-aiheisia
tassd tilanteessa.

Mononukleoosi, krooninen lymfosyyttileukemia

Huomattava osa (jopa 90 %) ampisilliinia saavista mononukleoosi- tai lymfosyyttileukemiapotilaista
saa ihottumaa. Tavallisesti ithottuma alkaa 7-10 vuorokauden kuluttua ampisilliinihoidon alkamisesta ja
jatkuu useita vuorokausia tai vikon hoidon lopettamisen jilkeen. Useimmilla potilailla se on
makulopapulaarista, kutiavaa ja yleistynyttd. Tdmén vuoksi ampisilliinia ei suositella kdytettdviksi
mononukleoosipotilailla. Ei ole tiedossa, ovatko ndmé potilaat tosiasiallisesti allergisia ampisilliinille.

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden annosta on sdddettdvd kreatiniinipuhdistuman
mukaan (ks. kohta 4.2). Munuaistoiminnan seuranta on suositeltavaa hoidon aikana.

Elimistén toimintojen arviointi
Mikili valmistetta kidytetdan pidempiaikaisesti korkeilla annoksilla, on suositeltavaa arvioida maksan ja
munuaisten toimintaa sekd hematopoieettista toimintaa.

Lidkkeen atheuttamat hematologiset hairiot
Vasta-ainetesteja  suositellaan  erityisesti  hemolyyttisessd anemiassa  vilittdmien  vasteiden
tunnistamiseksi (ks. kohta 4.8).

Protrombiiniajan pidentyminen

Ampisilliinia saavilla potilailla on raportoitu protrombiiniajan  pidentymistd. Asianmukaisesta
seurannasta on huolehdittava, jos hyytymisenestolidkkeitd on madrdtty samanaikaisesti. Suun kautta
otettavien hyytymisenestolidkkeiden annosta voi olla tarpeen sddtda (ks. kohdat 4.5 ja 4.8).

Haéiriét virtsan glukoosikokeessa

Ampisilliinihoidon aikana on kéytettivd entsymaattisia glukoosioksidaasimenetelmid, jos tehdddn
virtsan glukoosimddrityksid, koska ei-entsymaattiset menetelmét voivat antaa véérid positiivisia
tuloksia.

Livosten antaminen lihakseen voi aiheuttaa kipua pistoskohdassa.
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Tama lddke valmis te siséltii natriumia
Téamai ladkevalmiste sisdltdd noin 33 mg natriumia per injektiopullo, mikd vastaa 1,65 %:a WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 g:n péivittdisestd enimméiissaannista aikuisille.

Tamdn lddkevalmisteen péivittdinen enimméiisannos vastaa 39,48 %:a WHO:n suosittelemasta
natriumin péivittdisestd enimmaéissaannista.

Amroliv -valmisteella katsotaan olevan korkea natriumpitoisuus. Tdmi on huomioitava erityisesti
silloin, kun potilas noudattaa vihésuolaista ruokavaliota.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Allopurinoli
Allopurinolin samanaikainen kdyttd ampisillimihoidon aikana voi suurentaa allergisten ihoreaktioiden
riskid.

Probenesidi
Probenesidi estdd ampisillinin erittymistd munuaistiehyisiin. Probenesidin samanaikainen kdyttd voi
johtaa ampisillinin kohonneisiin ja pidentyneisiin pitoisuuksiin plasmassa.

Antikoagulantit
Kumariinityyppisten antikoagulanttien antaminen samanaikaisesti voi nostaa INR-tasoja.

Metotreksaatti
Ampisilliini voi estdd metotreksaatin erittymisti ja siten suurentaa sen pitoisuutta seerumissa, mikd voi
lisitd metotreksaatin toksisuutta. Metotreksaatin pitoisuuksia veressé on seurattava.

Suun kautta otettava elivd lavantautirokote
Suun kautta otettavan eldvén lavantautirokotteen ottamisen ja antibioottien, kuten ampisilliinin,
antamisen vélilld tulee olla kolme vuorokautta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Pitkd klininen kokemus viittaa alhaiseen haittavaikutusriskiin raskaudelle, sikidlle tai vastasyntyneille.
Raskaana olevilla naisilla ei ole kuitenkaan tehty laajasti kontrolloituja tutkimuksia.

Tatd ladkevalmistetta voi kdyttdd raskauden aikana, jos hoitavan lidkdrin mielestd sen mahdolliset
hyddyt ovat suuremmat kuin mahdolliset riskit didille seka lapselle.

Imetys

Pienid méérida ampisilliinia erittyy ithmisen rintamaitoon hoitoannoksia kdytettdessd (1 pg/ml 2—4 gin
ampisilliini-injektion jilkeen). Rintaruokituilla imevéisilli voi sen vuoksi ilmeté yliherkkyysreaktioita,
ripulia tai limakalvon hiivakasvustoa, joka voi joissakin tapauksissa edellyttdd rintaruokinnan
lopettamista.

Hedelmillisyys
Eldinkokeissa ampisilliinilla ei ollut vaikutusta hedelméllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn
Amroliv -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset esitetddn kussakin esiintymistiheysryhmésséd laskevassa vakavuusjarjestyksessa.



Sivuvaikutukset on luokiteltu seuraavasti: Hyvin yleinen (>1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko
harvinainen (= 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000),

tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

Elinjiirjestelmi Esiintymistiheys | Haittavaikutukset
Infektiot Melko Pseudomembranoosikoliitti
harvinainen
Veri ja imukudos Melko Anemia, trombosytopenia,
harvinainen eosinofilia, leukopenia ja
agranulosytoosi
Immuunijarjestelma Yleinen Kutina, ihottuma
Melko Seerumitauti, angioedeema, kurkunpdian
harvinainen turvotus, lddkekuume, hemolyyttinen anemia,
allerginen verisuonitulehdus tai
munuaistulehdus, rakkulaiset ithoreaktiot
Harvinainen Anafylaktinen reaktio, kesivd ihotulehdus,
Lyellin oireyhtymi, eksudatiivinen
monimuotoinen punavihoittuma, Stevens—
Johnsonin oireyhtymé
Ruoansulatuselimistd Yleinen Loysé uloste
Melko Kielitulehdus, suutulehdus, pahoinvointi,
harvinainen oksentelu, enterokoliitti, ripuli

Hermosto Harvinainen Huimaus, paénsérky, myoklonus ja
tautikohtaukset (munuaisten vajaatoiminnassa
tai erittdin suurilla annoksilla)

Maksa ja sappi Harvinainen Hepatiitti ja kolestaattinen ikterus,
transaminaasien kohtalainen ja lyhytaikainen
kohoaminen

Iho ja ihonalainen kudos Yleinen Eksanteema

Melko Nokkosihottuma

harvinainen

Harvinainen Kesivé ihotulehdus ja monimuotoinen
punavihoittuma

Tuntematon Akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi (AGEP)

Munuaiset ja virtsatiet Melko Kristalluria

harvinainen
Harvinainen Akuutti interstitiaalinefriitti (suurilla
annoksilla laskimoon)

Yleisoireet ja antopaikassa Harvinainen Pistoskohdan kipu ja turvotus

todettavat haitat

Sienten likakasvua suussa ja sukupuolielinten alueella voi esiintya.
Paikallista kipua voi esiintyd lihaksensiséisessd injektiossa.

Mononukleoosi-infektiossa eksanteeman esiintymistiheys on suuri. My0s leukemiassa on havaittu
eksanteeman suurentunutta esiintymistiheytta.

Kohonneita ASAT-arvoja on osoitettu esiintyvédn injektioalueella tapahtuvan paikallisen vapautumisen
vuoksi, eivitkd ne vilttimatta lity maksaan.

Lisétietoa anafylaktisen reaktion hoidosta on kohdassa 4.9.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntilivan  myontdmisen  jilkeisistd  lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
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4.9 Yliannostus

Toksisuus: Suuret annokset ovat yleensd hyvin siedettyjd. Suuren annosten parenteraalinen annostelu
on kuitenkin johtanut myrkytysoireisiin.

Oireet: Myrkytysreaktiot, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, elektrolyyttihdiridt, tajunnanmenetys, lihasten
nykiminen, myoklonus, kohtaukset, kooma. Hemolyyttiset reaktiot, munuaisten vajaatoiminta, asidoosi.

Hoito: Oireenmukainen hoito. Vakavissa tapauksissa hemoperfuusio tai hemodialyysi. Elektrolyyttien
korjaus ja nesteiden antaminen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: laajakirjoiset penisilliinit, ATC-koodi: JOICAO1

Vaikutusmekanismi

Ampisilliini  on puolisynteettinen penisilliini, joka tappaa bakteereita laajakirjoisesti  Sen

vaikutusmekanismi perustuu penisilliinid sitovin proteiineihin (PBP) sekéd bakteerien soluseindmén
synteesin ja joidenkin entsyymien (autolysiinien ja mureiinin hydrolaasien) toiminnan estoon.

Farmakokineettinen/farmakodynaaminen suhde
Teho riippuu padasiassa siitd, kuinka kauan ampisillinin vaikuttavan aineen pitoisuus pysyy mikrobin
MIC-arvoa (pienin bakteerien kasvun estiva ladkepitoisuus) suurempana.

Resistenssimekanismi

Resistenssid voi iimetéd useiden penisillinid hydrolysoivien beetalaktamaasien bakteerisynteesin vuoksi.
Monia niistd voidaan estdd klavulaanihapolla. Resistenssid voi ilmetd myos penisilliinid sitovien
proteiinien muutosten vuoksi. Resistenssion usein plasmidivalitte ista.

Beetalaktaamiryhméssé (penisilliinit ja kefalosporiinit) ilmenee ristiresistenssia.

Resistenssitilanne vaihtelee maantieteellisesti, ja paikallisesta mikrobiologian laboratoriosta tulee
hankkia tietoa resistenssin paikallisesta tilanteesta.

Herkkyysmaéérityksen raja-arvot
Ampisilliinin  MIC-raja-arvot 10ytyviat European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
-komitean (EUCAST) asiakirjaversiosta 12.0, joka on ollut voimassa 1.1.2022 Iihtien.

Mikrobi MIC-raja-arvo (mg/l)

Herkki Resistentti
Enterobacterales <8 >8
Enterococcus-lajit <4 >8
Haemophilus influenzae '"* <1 > 1

Staphylococcus-lajit’ _ _
Streptococcus A, B, C, G* _ —

Streptococcus pneumoniae’ <05 > 1
Streptococcus pneumoniae’ <05 >0,5
Viridans-ryhmdn streptokokit <05 >2
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Neisseria meningitidis’ <0,125 > 1
Listeria monocytogenes <1 > 1
Aerococcus sanguinicolaja <025 > 0,25
Aerococcus urinae

Lajiin littyméttomit raja-arvot’ <2 > 8

! Aivokalvotulehdus on suljettu pois kdyttoaiheista.

2 Useimmat stafylokokit tuottavat penisillinaasia, ja jotkin ovat metisilliinille resistentteja.
Kumpikin mekanismi tekee stafylokokeista resistenttejd ampisilliinille. Bentsyylipenisilliinille tai
kefoksitiinille resistentit isolaatit ovat resistenttejd ampisillimille. Bentsyylipenisilliinille herkat
Staphylococcus-lajit ovat herkkid my6s ampisilliinille.

3 Herkkyys perustuu bentsyylipenisilliiniin.

4 Beetalaktamaasipositiivisten isolaattien voidaan raportoida olevan resistentteja ampisilliinille
beetalaktamaasin havaitsemiseen.

> Kéyttoaiheena vain aivokalvotulehdus.

®Lajiin littymattoméat raja-arvot perustuvat vahimméisannoksiin 2 g x 3 tai 4 kertaa
vuorokaudessa (6—8 g/vrk).

Resistenssin yleisyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajankohdan mukaan tietyilld lajeilla, ja
paikalliset tiedot resistensseistd ovat toivottavia varsinkin hoidettaecssa vakavia infektioita. Tarpeen
mukaan on konsultoitava asiantuntijoita, kun resistenssin paikallinen esiintyvyys on sellaisella tasolla,
ettd lddkeaineen kayttokelpoisuus amakin joidenkin infektiotyyppien kohdalla on kyseenalainen.

Mikrobien in vitro -herkkyys ampisilliinille

Yleisesti herkét lajit Pneumococcus-lajit

Streptococcus-lajit

Enterococcus-lajit

Listeria monocytogenes

Meningococcus-lajit

Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis

Anaerobiset Streptococcus- ja Peptostreptococcus-lajit

Lajit, joiden kohdalla
hankinnainen resistenssi
saattaa aiheuttaa ongelmia

Escherichia coli
Acinetobacter baumannii
Haemophilus influenzae

Luontaisesti resistentit lajit

Staphylococcus-lajit
Moraxella catarrhalis
Citrobacter-lajit
Klebsiella-lajit
Enterobacter-lajit
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Providencia-lajit
Serratia-lajit
Pseudomonas aeruginosa
Legionella pneumophila
Clostridium difficile
Bacteroides fragilis
Mycoplasma-lajit
Chlamydia-lajit

Resistenssid esiintyy (1-10 %) Pneumococcus-lajeissa ja Enterococcus faecalis -lajissa.

Resistenssi on yleistd Enterococcus faecium-, Haemophilus influenzae- ja Enterobacterales-lajeissa.

5.2 Farmakokinetiikka




Imeytyminen
Kun Amroliv 2 g -valmistetta annetaan jaksoittaisena infuusiona, enimmaispitoisuus seerumissa on
100 mikrogrammaa/ml ja neljin tunnin kuluttua pitoisuus on noin 4 mikrogrammaa/ml.

Jakautuminen

Plasman proteiineihin sitoutuminen on noin 20 %.

Aivokalvotulehduksessa  ampisillini  lipdisee  veri-aivoesteen paremmin kuin  normaalin,
vaurioitumattoman esteen. Pitoisuus aivoselkdydinnesteessd on keskimddrin  10-35 % seerumin
pitoisuudesta. Sapessa saavutetaan suuremmat pitoisuudet verrattuna seerumiin.

Biotransformaatio
Ampisilliini metaboloituu osittain mikrobiologisesti inaktiivisiksi penisilloiinihapoiksi.

Eliminaatio

Ampisilliini eliminoituu intaktina pédasiassa munuaisten kautta (glomerulussuodatuksella ja erittymalld
munuaistiehyisiin), mutta myds sapen ja ulosteen kautta.

Parenteraalisesti annetusta annoksesta erittyy noin 73 % (+/—10 %) muuttumattomana aineena virtsaan
0-12 tunnin  kuluttua. Enintddn 10 % annoksesta elimmnoituu metabolitteina.  Eliminaation
puolintumisaika on noin 50—60 minuuttia.

Oliguriatapauksissa puolintumisaika voi pidentyd jopa 8—20 tuntiin. Puolintumisaika pidentyy myos
vastasyntyneilld (2—4 tuntia). Ampisillinin munuaispuhdistuma on noin 194 ml/min laskimonsisdisen
annostelun jilkeen.

Ampisilliini poistuu kehosta hemodialyysissd mutta ei vatsakalvodialyysissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Valmisteesta ei ole saatavana muita turvallisuusarvioinnin suhteen merkityksellisid prekliinisid tietoja
kuin mitd on jo mainittu valmisteyhteenvedossa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ei ole.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tatd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

Jos ampisillinia on miidritty samanaikaisesti aminoglykosidin kanssa, antibiootteja ei saa sekoittaa
ruiskussa tai laskimonsisdisen nesteen sdiliossd, koska néissd olosuhteissa aminoglykosidien vaikutus
hévida.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Kayttokuntoon saattamisen jialkeen:

Injektion antaminen lihakseen/laskimoon

Kéyttokuntoon saatettu liuos on kdytettdva vilittomésti.

Laimentamisen jilkeen:
Infuusion antaminen laskimoon



Laimennettu liuos on kdytettava valittomasti.

Kéyttdmiton luos tulee havittaa.

6.4  Siilytys

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Kéyttokuntoon saatetun /laimennetun lddkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

500 mg injektio-/infuusiokuiva-ainetta, liuosta varten tyypin III varittomissa lasisissa injektiopulloissa,
jotka on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja sinetoity alumiinisella repiisysinetilld sekd pakattu yhden,
viiden tai kymmenen yksikon laatikoihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kasittelyohjeet

Lihaksensisdinen injektio

Saata injektioliuos kéyttdkuntoon liuottamalla yhden injektiopullon sisédlté 1,8 mlaan injektionesteisiin

kaytettavad vettd, jolloin injektioliuoksen pitoisuudeksi saadaan250 mg/ml. Ravista hyvin, kunnes liuos
on kirkasta.

Kayttokuntoon saattamisen jialkeen liuos on kdytettava valittomasti ja mahdolliset jadmat on
hévitettava.
Liuos on annettava injektiona syville lihakseen.

Laskimonsisdinen injektio
Saata injektioliuos kayttokuntoon liuottamalla yhden injektiopullon sisdltd 5 mlaan injektionesteisiin
kiytettavaa vettd, jolloin pitoisuudeksi saadaan 100 mg/ml.

Laskimonsisdinen _infuusio
Saata ensin kidyttokuntoon kappaleessa “Laskimonsisdinen injektio” maédritellylldi tavalla ennen
laimentamista injektioliuoksiin tarkoitetulla natriumkloridiliuoksella 9 mg/ml (0,9 %).

Laimennetun liuoksen pitoisuus ei saa ylittdd 30 mg/ml. Infuusion nopeus ja tilavuus on madritettdva
sellaisiksi, ettd lidkkeen stabiilius ei hdvid kidytettdvassa liuoksessa.
Amroliv -valmisteen laskimonsiséisisséd infuusioissa voidaan kdyttda vain edelli mainittuja liuoksia.

Liuokset tulee aina valmistaa juuri ennen kdyttod, ja niiden kirkkaus tulee tarkistaa.

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

Kéayttdmiton lddkevalmiste taijate on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Antibiotice SA
1 Valea Lupului Street
Iasi 707410, Romania

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
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42702

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISEN/UUDISTAMISEN PAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivAmaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

11.10.2023
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Amroliv 500 mg pulver till injektions-/infusionsvitska, Idsning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATINING
En injektionstlaska innehéller ampicillinnatrium motsvarande 500 mg ampicillin.

Hjilpidmne(n) med kéind effekt
En injektionsflaska innehaller cirka 33 mg natrium (1,4 mmol).

For fullstdndig forteckning ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till injektions-/infusionsvétska, losning.

Vitt eller néstan vitt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Ampicillin &r avsett for behandling av foljande infektioner hos vuxna och barn (se avsnitt 5.1):

- Akut exacerbation av kronisk bronkit

- Pyelonefrit

- Bakteriell meningit

- Samhéllsforviarvad pneumoni om penicillin G inte har gett 6nskad effekt eller dr olimpligt av
andra anledningar

- Intraabdominella infektioner

- Bakteriemi som forknippas med, eller misstéinks vara forknippad med, ndgon av de infektioner
som anges ovan

Ampicillin &r ocksé avsett for behandling och forebyggande av endokardit.
Héansyn ska tas till officiella riktlinjer for lamplig anvéndning av antibiotika.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
Dosen ampicillin berdknas utifran patientens alder, vikt, njurfunktion, infektionens svarighetsgrad och

lokalisering samt formodad eller identifierad patogen mikroorganism.

Vuxna och ungdomar (6ver 12 ar)

Intramuskuldrt: 500 mg 4 ganger per dygn.

Intravenos injektion: 500 mg—2 g 4-6 ganger per dygn.
Kontinuerlig intravends infusion: 6—12 g per dygn.
Intravends intermittent infusion: 2 g 4—6 ganger per dygn.

For forebyggande av endokardit kan 2 g administreras intravendst som en engangsdos 30 till 60 minuter
fore operativt ingrepp.
12



Pediatrisk population (upp till 12 ar)
Intravends injektion eller infusion

Alder Dos*

Spadbarn < 7 dagar 30 mg/kg var 12:¢ timme. Dosen kan dubbleras vid svar infektion.
Spadbarn 7-21 dagar 30 mg/kg var 8:¢ timme. Dosen kan dubbleras vid svar infektion.
Spidbarn 21-28 dagar | 30 mg/kg var 6:¢ timme. Dosen kan dubbleras vid svar infektion.

Barn 1 manad till 12 &r | 25 mg/kg (hogst 1 g) var 6:¢ timme. Dosen kan dubbleras till 50 mg/kg
(hogst 2 g) vid svar infektion.

*Officiella behandlingsriktlinjer for respektive indikation ska beaktas.

Vid bakteriell meningit kan den intravendsa dosen till barn vid behov 6kas till 400 mg/kg kroppsvikt
per dygn.

For forebyggande av endokardit hos barn kan 50 mg/kg administreras intravendst som en engingsdos
30 till 60 minuter fore operativt ingrepp.

Behandlingskontroll
Vid langvarig behandling (>2-3 veckor) ska lever- och njurfunktion samt blodvérde f6ljas.

Vid bakteriell meningit orsakad av Listeria monocytogenes och vid bakteriemi hos spddbarn ska
ampicillin ges i kombination med annat antibiotikum.

Vid mtraabdominella infektioner ska ampicilin anvdndas i kombination med annat lampligt
antibiotikum om anaeroba patogener och/eller gramnegativa patogener dr kdnda eller misstianks bidra
till infektionsprocessen.

Sérskilda populationer
Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering krévs for patienter med kreatininclearance (CrCI) > 30 ml/min.

Vid kraftigt nedsatt njurfunktion med en glomeruldr (filtrationshastighet pa upp till 30 ml/min
rekommenderas dosminskning, eftersom ackumulation av ampicillin foérvéntas:

- vid ett kreatininclearance pa 20—30 ml/min ska normaldosen minskas till 2/3

- vid ett kreatininclearance under 20 ml/min ska normaldosen minskas till 1/3

Som en allmédn regel ska en dos pa 1 g ampicillin var 8:¢ timme inte Gverskridas hos patienter med
kraftigt nedsatt njurfunktion.

Administreringssatt

For intramuskulir och intravends administrering.

Intramuskulir eller intravends injektion, eller som intermittent eller kontinuerlig infusion.

For intramuskuldr administrering maste sedvanlig begransning av maximal injektionsvolym foljas.

Amroliv kan administreras som langsam intravends injektion under 5-10 minuter. Snabb administrering
kan framkalla kramper.

Amroliv kan administreras som intravends infusion under 20—30 minuter. En infusionspump ska om
mojligt anvéndas for kontinuerlig infusion.

Anvisningar om beredning/spadning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot andra penicilliner.
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4.4 Varningar och forsiktighet

Overkinslichetsreaktioner

Innan behandling med ampicilin  pabdrjas ska en noggrann utredning om tidigare
overkénslighetsreaktioner mot betalaktamer utféras. Om en allergisk reaktion intréffar ska behandlingen
avbrytas och stodjande atgdrder insittas. Forsiktighet rekommenderas till individer med atopiska
tillstdnd. Patienter med dverkénslighet mot penicillin kan uppvisa korssensitivitet for cefalosporin.

Om en allergisk reaktion intraffar (t.ex. urtikaria, anafylaxi, astma eller hdsnuva) maste behandlingen
med ampicillin avbrytas och lamplig alternativ behandling séttas in (adrenalin, antihistaminer och
kortikosteroider).

Pseudomembrands kolit

Antibiotikaassocierad kolit och pseudomembrands kolit har rapporterats med nistan alla antibakteriella
medel, inklusive ampicillin, och kan variera i svarighetsgrad fran mild till livshotande. Dérfor 4r det
viktigt att Gvervidga denna diagnos hos patienter som far diarré under eller efter behandling med
ampicillin (se avsnitt 4.8). Behandlingen ska avbrytas och specifik behandling for Clostridium difficile
inséttas. Lakemedel som himmar peristaltiken ar kontraindicerade ien sddan situation.

Infektios mononukleos, kronisk lymfocytisk leukemi

En signifikant andel (upp till 90 %) patienter med infektiés mononukleos eller lymfocytisk leukemi som
far ampicillin far hudutslag. Utslaget upptrider vanligtvis 7—10 dagar efter pdborjad behandling med
ampicillin och kvarstar i flera dagar upp till en vecka efter det att behandlingen har avslutats. Hos de
flesta patienter dr det makulopapulért, kliande och generaliserat. Anvéndning av ampicillin till patienter
med mononukleos rekommenderas dérfor inte. Det dr okdnt om dessa patienter i sjilva verket ar
allergiska mot ampicillin.

Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen justeras utifrdn kreatininclearance (se avsnitt 4.2).
Overvakning av njurfunktionen rekommenderas under behandlingen.

Beddémning av organsystemfunktioner
Vid langvarig anvidndning med hoga doser rekommenderas bedomning av leverfunktion, njurfunktion
och hematopoetisk funktion.

Likemedelsinducerade hematologiska sjukdomar
Antikroppstest rekommenderas, sdrskilt vid hemolytisk anemi for att identifiera omedelbara reaktioner
(se avsnitt 4.8).

Forlingd protrombintid

Forlaingd protrombintid har rapporterats hos patienter som behandlas med ampicillin. Lamplig
overvakning ska ske vid samtidig ordination av antikoagulantia. Dosjustering av perorala
antikoagulantia kan bli nddvéndig (se avsnitt 4.5 och 4.8).

Interferens med kontroll av férekomst av glukos 1 urin

Under behandling med ampicillin ska enzymatiska glukosoxidasmetoder anvindas vid kontroll av
forekomst av glukos 1 urin, eftersom falskt positiva resultat kan forekomma med icke enzymatiska
metoder.

Administrering av losningar intramuskuldrt kan ge smérta pa injektionsstéllet.
Detta like medel inne héller natrium
Detta lakemedel innehaller cirka 33 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 1,65 % av WHOs

hogsta rekommenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna).

Den hogsta dagliga dosen av detta likemedel motsvarar 39,48 % av WHOs hogsta rekommenderade
dagliga intag av natrium.
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Amroliv anses ha hog natriumhalt. Detta ska sérskilt beaktas for patienter som star pa natriumreducerad
kost.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Allopurinol
Samtidig anvindning av allopurinol under behandling med ampicillin kan 6ka risken for att utveckla
allergiska hudreaktioner.

Probenecid
Probenecid himmar den renala tubulira sekretionen av ampicillin. Samtidig anvédndning av probenecid
kan resultera i 6kade plasmakoncentrationer av ampicillin under lang tid.

Antikoagulantia
Samtidig administrering av antikoagulantia av kumarintypen kan 6ka INR-vdrdet (International
Normalised Ratio).

Metotrexat
Ampicillin kan himma utsondringen av metotrexat och pa sa sétt 6ka serumkoncentrationen, vilket kan
Oka toxiciteten av metotrexat. Koncentrationerna av metotrexat i blodet ska foljas.

Levande peroralt tyfoidvaccin
Det ska ga tre dagar mellan intag av ett levande peroralt tyfoidvaccin och administrering av antibiotika
sasom ampicillin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Léangvarig klinisk erfarenhet tyder pa en lag risk for skadliga effekter pa graviditet, foster eller nyfodda
barn. Men det finns inga vélkontrollerade studier av gravida kvinnor.

Detta likemedel kan anvindas under graviditet om behandlande ldkare anser att den potentiella nyttan
overviger de potentiella riskerna for modern och barnet.

Amning
Ampicillin utsondras i smd médngder i brostmjolk hos ménniska (1pg/ml efter injektion av 2-4 g

ampicillin). Ammande spiddbarn kan dirfor fa 6verkénslighetsreaktioner, diarré eller jastkolonisering av
slemhinnorna. I vissa fall kan amningen behova avbrytas.

Fertilitet
Djurstudier visade ingen paverkan av ampicillin pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anvéiinda maskiner

Amroliv har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande svarighetsgrad.

Biverkningar klassificeras enligt foljande: Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre

vanliga (>1/1 000, <1/100), sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sdllsynta <1/10 000), ingen kdnd
frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Organsystem Frekvens Biverkningar

Infektioner och infestationer Mindre vanliga | Pseudomembranés kolit

Blodet och lymfsystemet Mindre vanliga | Anemi, trombocytopeni,
eosinofili, leukopeni och
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agranulocytos
Immunsystemet Vanliga Klada, hudutslag
Mindre vanliga | Serumsjuka, angioddem, laryngealt 6dem,
lakemedelsfeber, hemolytisk anemi, allergisk
vaskulit eller nefrit, hudreaktioner med
blasbildning
Séllsynta Anafylaktisk reaktion, exfoliativ dermatit,
Lyells syndrom, exsudativt erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom
Magtarmkanalen Vanliga Los avforing
Mindre vanliga | Glossit, stomatit, illamaende,
krakningar, enterokolit, diarré
Centrala och perifera Séllsynta Yrsel, huvudvirk, myoklonus och kramper (vid
nervsystemet nedsatt njurfunktion eller vildigt hga doser)
Lever och gallviagar Sallsynta Hepatit och obstruktionsikterus, maéttlig och
overgdende Okning av transaminaser
Hud och subkutan vdavnad Vanliga Exantem
Mindre vanliga | Urtikaria
Sillsynta Exfoliativ dermatit och erythema multiforme
Ingen kénd Akut generaliserad exantematos pustulos
frekvens (AGEP)
Njurar och urinvigar Mindre vanliga | Kristalluri
Séllsynta Akut interstitiell nefrit (vid intravends
hégdosadministrering)
Allmidnna symtom och/eller Séllsynta Smiérta och svullnad p& administreringsstéllet
symtom vid
administreringsstillet

Svampinfektion i munnen och kénsorganen kan upptrida.

Lokal smérta kan forekomma vid intramuskulir mjektion.

Vid mononukleos ar forekomsten av exantem hog. Ett 6kat antal exantem har ocksa setts vid leukemi.
Forhojda ASAT-vdrden har visats forekomma pa grund av lokal frisdttning pé injektionsstéllet och

behdver inte tyda pa leverpaverkan.

For behandling av anafylaktiska reaktioner, se avsnitt 4.9.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas

att rapportera varje missténkt biverkning via:
www-sivusto: www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Toxicitet: Stora doser tolereras vanligen vél Parenteral administrering i hoga doser har dock givit

toxiska symtom.

Toxiska  reaktioner,

Symtom:

llaméende,

krikningar,  diarré,  elektrolytrubbningar,

medvetandesinkning, muskelfascikulationer, myoklonus, kramper, koma. Hemolytiska reaktioner,

njursvikt, acidos.



http://www.fimea.fi/

Behandling:  Symtomatisk  behandling. [ svara fall hemoperfusion eller hemodialys.
Elektrolytkorrigering och vitsketillférsel.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Penicilliner med utvidgat spektrum, ATC-kod: JO1CAO1
Verkningsmekanism

Ampicillin &r ett semisyntetiskt baktericidiskt verkande bredspektrigt penicillin. Verkningsmekanismen

involverar penicillinbindande proteiner (PBP), himning av bakteriernas cellviggssyntes och aktivering
av vissa enzymer (autolysiner och mureinhydrolaser).

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt (PK/PD) férhallande
Effekten beror huvudsakligen pé hur ldng tid halten aktiv substans av ampicillin kvarstir dver minsta
hdmmande koncentration (MIC) av mikroorganismen.

Resistensmekanismer

Resistens kan uppstd pa grund av bakteriell syntes av ett stort antal betalaktamaser som hydrolyserar
penicillin.  Flera av dessa kan hammas med klavulansyra. Dessutom kan resistens uppstd pa grund av
produktion av fordndrade penicillinbindande proteiner (PBP). Resistensen ér ofta plasmamedierad.
Korsresistens forekommer inom betalaktamgruppen av antibiotika (penicillner och cefalosporiner).
Resistensfrekvensen varierar geografiskt och information om den lokala situationen ska inhdmtas fran
det relevanta mikrobiologiska laboratoriet.

Brytpunkter for kinslighetstestning
MIC-brytpunkter for ampicillin anges enligt European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing (EUCAST), version 12.0, giltig fran 2022-01-01.

Mikroorganism MIC-brytpunkt (mg/l)

Kinsliga Resistenta
Enterobacterales <8 > 8
Enterococcus spp. <4 > 8
Haemophilus influenzae'* <1 >1
Staphylococcus spp.’ — —
Streptococcus A, B, C, G* — —
Streptococcus pneumoniae’ <05 >1
Streptococcus pneumoniae’ <05 > (0,5
Streptococcus viridans-grupp <05 >2
Neisseria meningitidis’ <0,125 > 1
Listeria monocytogenes <1 > 1
Aerococcus sanguinicola och <025 > 0,25
urinae
Ej artrelaterade brytpunkter® <2 > 8
' For andra indikationer &n meningit.
2 De flesta stafylokocker ar penicillinasproducenter och vissa dr meticillinresistenta. Endera
mekanismen ger stafylokocker som ar resistenta mot ampicillin. Isolat som &r resistenta mot
bensylpenicillin eller cefoxitin ar resistenta mot ampicillin. Staphylococcus spp. som ar kinsliga
for bensylpenicillin 4r &ven kénsliga for ampicillin.
3 Kénslighet har hirletts fran bensylpenicillin.
4 Betalaktamaspositiva isolat kan rapporteras som resistenta mot ampicillin utan himmare. Tester
baserade pa ett kromogent cefalosporin kan anvéndas for att pavisa betalaktamas.
> Endast for indikationen meningit.
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®De icke-artrelaterade brytpunkterna baseras pa doser pa minst 2 g x 3 eller 4 ganger dagligen
(6-8 g/dag).

Resistensprevalensen for valda arter kan variera geografiskt och dver tid for utvalda arter och lokal
information om resistens dr onskvird, sdrskild vid behandling av svara infektioner. Vid behov bor
expertrad sokas nér den lokala resistensprevalensen ér sddan att nyttan av medlet kan ifragasittas vid
atminstone vissa typer av infektioner.

Mikroorganismers kénslighet for ampicillin in vitro

Vanligen kénsliga arter Prneumococcus spp.
Streptococcus spp.
Enterococcus spp.
Listeria monocytogenes
Meningococcus spp.
Haemophilus influenzae
Proteus mirabilis
Anaeroba Streptococcus och Peptostreptococcus spp.
Arter dér forvarvad resistens | Escherichia coli

kan utgéra ett problem Acinetobacter baumannii
Haemophilus influenzae
Naturligt resistenta Staphylococcus spp.
organismer Moraxella catarrhalis
Citrobacter spp.
Klebsiella spp.
Enterobacter spp.
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Providencia spp.
Serratia spp.
Pseudomonas aeruginosa
Legionella pneumophila
Clostridium difficile
Bacteroides fragilis
Mycoplasma spp.
Chlamydia spp.

Resistens forekommer (1-10 %) hos Pneumococcus spp. och Enterococcus faecalis.
Resistens ar vanlig hos Enterococcus faecium, Haemophilus influenzae och Enterobacterales.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Vid administrering av Amroliv 2 g som intermittent infusion uppnds en maximal serumkoncentration

pé cirka 100 mikrogram/ml, efter 4 timmar cirka 4 mikrogram/ml.

Distribution

Plasmaproteinbindningen é&r cirka 20 %.

Ampicillin passerar blod—hjarnbarridren béttre vid meningit dn vid intakta meninger. I genomsnitt
uppgér likvorkoncentrationen till 10-35 % av koncentrationen i serum. Hogre koncentrationer nas i
gallan jAmfort med serum.

Metabolism
Ampicillin metaboliseras delvis till mikrobiologiskt mnaktiv penicillinsyra.

Eliminering
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Ampicillin elimineras huvudsakligen intakt genom njurarna (glomeruldr filtration och tubulir
sekretion), men dven genom galla och feces.

Efter parenteral administrering utsondras cirka 73 % (+/-10 %) av den administrerade dosen som
ofordandrad substans i urinen efter 0-12 timmar. Upp till 10 % av dosen elimineras som metaboliter.
Elimineringsha lveringstiden &r cirka 50-60 min.

Vid oliguri kan halveringstiden forlingas till upp till 8-20 timmar. Halveringstiden ar dven forlingd hos
spadbarn (2-4 timmar). Njurclearance for ampicillin &rcirka 194 ml/min efter intravends administrering.
Ampicillin kan elimineras fran kroppen med hemodialys men inte med peritonealdialys.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sidkerhetsbedomningen utéver vad som redan har
inkluderats i produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Inga.

6.2 Inkompatibilite ter

Detta likemedel far inte blandas med andra 16sningar forutom de som ndmns i avsnitt 6.6.

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

6.3 Hallbarhet

3 ar.

Efter beredning:

Administrering av intramuskuldr/intravends injektion

Beredda losningar ska anvéndas omedelbart.

Efter spddning;

Administrering av intravenos infusion

Spidda I6sningar ska anvéndas omgéende.

Oanvind 16sning ska kasseras.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for likemedlet efter beredning/spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

500 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, losning i farglosa injektionsflaskor av glas typ III,

forslutna med gummipropp av brombutyl och foérseglade med snédpplock i aluminium i en kartong med
1, 5 eller 10 forpackningar.
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Intramuskulir injektion

For att bereda en Iosning for injektion I6ses innehallet i en injektionsflaska med 1,8 ml vatten for
injektionsvitskor for attfi enkoncentration pa 250 mg/ml 16sning for injektion. Skaka vél tills [6sningen
blir klar.

Efter beredning ska l6sningen anvéndas omedelbart. Eventuell 6verbliven 16sning ska kasseras.
Losningen ska ges som en djup intramuskuldr injektion.

Intravends injektion
For att bereda en l6sning for injektion 16ses inehallet i en injektionsflaska med 5 ml vatten for
injektionsvitskor for att f4 en koncentration pa 100 mg/ml.

Intravends infusion
Losningen bereds forst enligt instruktionerna for intravends injektion innan den spads med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning for injektion.

Koncentrationen av den spadda l6sningen ska inte 6verstiga 30 mg/ml. Infusionens hastighet och volym
ska etableras sé att likemedlet inte forlorar sin stabilitet i l6sningen som anvinds.
Endast de losningar som anges ovan kan anvéndas for intravends infusion med Amroliv.

Losningarna ska alltid beredas precis fore anviandning och kontrolleras sa att de inte &r grumliga.

Anvind endast losningar som &r klara och fria fran partiklar.
Anvind inte 6sningar som &r grumliga eller innehaller utfillningar.

Ej anvdnt likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Antibiotice SA

1 Valea Lupului Street
Iasi 707410, Ruménien

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

42702

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.10.2023
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