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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

ratiopharm

Ampicillin-ratiopharm®
1000 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Ampicillin-Trihydrat
Zur Anwendung bei Kindern &lter als 6 Jahre,
Jugendlichen und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren
Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg und wofiir wird
es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ampicillin-
ratiopharm® 1000 mg beachten?

. Wie ist Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg aufzubewahren?

oo O A W

. Weitere Informationen

Was ist Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg und
. wofiir wird es angewendet?

o

Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg ist ein Mittel zur Behandlung
bakterieller Infektionen (Antibiotikum).

Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg wird angewendet

zur Behandlung von Infektionen, die durch Ampicillin-empfindliche

Bakterien an verschiedenen Stellen des Korpers und verschiedener

Schweregrade verursacht werden und einer oralen Therapie zuganglich

sind.

Dazu zéhlen Infektionen

e des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs

 Akute bakterielle Verschlechterung einer chronischen Entziindung
der Bronchien (akute bakterielle Exazerbation der chronischen
Bronchitis)

* Ambulant erworbene Lungenentziindung (auslosende Erreger
wurden auBerhalb einer medizinischen Einrichtung aufgenommen)

* Blasenentziindung (Urozystis)

e der Gallenblase und der Gallenwege

* des Magen-Darm-Traktes

e der Haut und Weichteile

* im Bereich der Augen

e wie Listeriose (eine Infektionskrankheit z. B. mit grippedhnlichen
Krankheitszeichen und Zeichen einer Blutvergiftung oder Hirnhaut-
entziindung)

* des Knochenmarks (Osteomyelitis) zur Anschlussbehandlung
z.B. nach Injektionen (Einspritzungen)

Bei schweren Krankheitsbildern sollte einleitend eine Behandlung
mit Ampicillin-haltigen Arzneimitteln vorgenommen werden, die in
ein BlutgefdB verabreicht werden (Injektionen und Infusionen).

Was miissen Sie vor der Einnahme von

. Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg beachten?

Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) sind gegentiber Ampicillin,
anderen Penicillinen oder gegen einen der sonstigen Bestandteile
wegen der Gefahr eines allergischen Schocks.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ampicillin-
ratiopharm® 1000 mg ist erforderlich

 wenn Sie tberempfindlich gegen Penicilline, Cephalosporine oder
andere Substanzen sind oder wenn Sie an allergischen Erkrankungen
leiden. Unter der Behandlung mit Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg
kann es, wie bei anderen Penicillinen, vereinzelt zu schweren Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktischem Schock) kommen.
Die Gefahr einer derartigen Reaktion besteht vor allem bei Patienten
mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Penicillin oder anderen
allergischen Erkrankungen. Vor Beginn einer Behandlung mit
Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg soll daher geklért werden, ob

eine solche Uberempfindlichkeit besteht. Beim Auftreten einer
allergischen Reaktion ist Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg sofort
abzusetzen und der Arzt wird eine entsprechende Behandlung
einleiten.

wenn es bei Ihnen unter der Behandlung von Ampicillin-ratiopharm®
1000 mg zu vermehrtem Wachstum von nicht-empfindlichen
Keimen, einschlieBlich Pilzen, kommt; Ihr Arzt wird in diesem Fall
geeignete MaBnahmen treffen.

wenn es bei lhnen wéhrend oder bis zu 2 Monate nach der
Behandlung mit Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg zu schweren,
anhaltenden Durchféllen kommt; nehmen Sie in diesem Fall
umgehend Kontakt mit Ihrem Arzt auf, da es sich um eine
antibiotikabedingte Darmentziindung handeln konnte.

* wenn Sie Pfeiffersches Driisenfieber haben.

e falls Sie (iber einen langeren Zeitraum mit Ampicillin-ratiopharm®
1000 mg behandelt werden; wahrend einer ldnger dauernden
Behandlung wird der Arzt Ihre Leber- und Nierenwerte sowie Ihr
Blutbild Gberprifen. Die angeordneten Laborkontrollen sollten Sie
unbedingt einhalten.

Bei Einnahme von Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von Ampicillin-
ratiopharm® 1000 mg beeintréchtigen, wenn sie gleichzeitig
angewendet werden oder Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg kann
deren Wirkung beeintréchtigen:

e Allopurinol (zur Behandlung von Gicht): Die gleichzeitige Gabe von
Allopurinol und Ampicillin fiihrt zu einer deutlichen Erhéhung der
Haufigkeit von Hautausschldgen im Vergleich zur Anwendung von
Ampicillin allein.

* Blutgerinnungshemmer: Die Wirkung von Penicillinen auf die
Blutgerinnung kann durch die gleichzeitige Verabreichung von
Blutgerinnungshemmern verstarkt werden.

* Bakteriostatisch wirkende Arzneimittel (Antibiotika, die das

Wachstum bzw. die Vermehrung von Bakterien hemmen, wie z.B.

Tetracycline, Erythromycin, Chloramphenicol, Sulfonamide): Eine

gleichzeitige Anwendung mit Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg

sollte wegen der Mdglichkeit einer Wirkungsabschwéchung
vermieden werden.

Hormonelle Verhtitungsmittel zum Einnehmen: Bei Frauen, die

mit Ampicillin behandelt wurden, kam es zu einer verminderten

Wirksamkeit von oralen Verh(tungsmitteln, die zu einer ungeplanten

Schwangerschaft fihrte. Wahrend der Therapie mit Ampicillin ist es

daher ratsam, eine andere oder eine zusatzliche Form der Empfangnis-

verh(tung zu verwenden.

Methotrexat (zur Behandlung von rheumatischen Erkrankungen):

Die gleichzeitige Anwendung von Penicillinen verringert die

Ausscheidung von Methotrexat, wodurch es zu schadigenden

Wirkungen dieses Arzneimittels kommen kann.

Acetylsalicylsaure, Indometacin und Phenylbutazon (Arzneimittel

gegen Schmerzen) verzogern die Ausscheidung von Penicillinen.

Probenecid (zur Behandlung von Gicht) vermindert die Aus-

scheidung von Ampicillin und Sulbactam und flihrt zu einem

erhohten Risiko von schddigenden Wirkungen.

Sonstige Wechselwirkungen:

e Unter Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg sind falsche Ergebnisse
von Glukose-Harntests maglich.

e Verdnderungen der Hormonspiegel bei schwangeren Frauen
konnen in Verbindung mit Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg
auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg sollte wéhrend der Schwanger-
schaft nur nach sorgféltiger Nutzen/Risiko-Abwdgung eingesetzt
werden.

Informieren Sie daher lhren Arzt, falls Sie schwanger sind oder
glauben, schwanger zu sein.

Stillzeit

Ampicillin geht in die Muttermilch Uber. Unter einer Behandlung mit
Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg sollte nicht gestillt werden, d.h. die
Milch muss abgepumpt und weggeschittet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Obwohl keine Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und das
Bedienen von Maschinen bekannt sind, sollte beachtet werden,
dass es nach der Verabreichung von Antibiotika in seltenen Fallen
zu Schwindel, Midigkeit oder Benommenheit kommen kann.

3 Wie ist Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis
Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 6 Jahren nehmen téglich
2 bis 6 g Ampicillin ein in 3 bis 4 Einzelgaben.

Fir Tagesdosen unter 3 g stehen Arzneimittel mit einem geringeren
Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Alter bzw. Einzeldosis Tagesgesamtdosis
(Kérpergewicht)

Kinder ab 6 Jahren, | 1-2 Filmtabletten | 3 -6 Filmtabletten
Jugendliche und (entsprechend (entsprechend
Erwachsene 1-2 g Ampicillin) 3-6 g Ampicillin)

Dosierung bei Nierenfunktionsstérungen

Bei stark eingeschrénkter Nierenfunktion mit einer glomeruldren

Filtrationsrate von 30 ml/min und weniger ist eine Verminderung der

Dosis (Einnahmemenge) zu empfehlen, da mit einer Anreicherung

von Ampicillin gerechnet werden muss:

- Dbei einer Kreatinin-Clearance von 20 bis 30 ml/min sollte die
Normdosis auf s,

- bei einer Kreatinin-Clearance unter 20 ml/min auf 5 reduziert
werden.

Generell sollte bei schwerer Niereninsuffizienz eine Dosis von

1 g Ampicillinin 8 Stunden nicht Uiberschritten werden.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten werden unzerkaut und mit ausreichend Flussigkeit
(z. B. 1 Glas Wasser) auf niichternen Magen eingenommen. Die
Einnahmen sind regelmaBig iiber den Tag zu verteilen (z. B. alle

8 Stunden bei 3-mal tdglicher Einnahme).

Bei schweren Magen-Darm-Stérungen mit Erbrechen und Durchfall ist
die Einnahme von Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg nicht angebracht,
da eine ausreichende Aufnahme von Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg
im Magen-Darm-Kanal nicht gewahrleistet ist.
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Dauer der Anwendung

Die Dauer der Einnahme richtet sich nach dem Krankheitsverlauf.
In der Regel wird Ampicillin 7 bis 10 Tage lang eingenommen,
mindestens aber noch flr 2 bis 3 Tage nach Abklingen der
Krankheitserscheinungen.

Uber die Dauer der Einnahme im Einzelnen entscheidet Ihr
behandelnder Arzt. Halten Sie bitte die von ihm festgelegten Zeiten
auch dann ein, wenn Sie sich bereits besser fihlen!

Wenn Sie Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg zur Behandlung von
Infektionen mit bestimmten Erregern (Beta-hdmolisierenden Strepto-
kokken) erhalten, missen Sie Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg
mindestens 10 Tage lang einnehmen, damit ein ausreichender
Behandlungserfolg erzielt wird. Andernfalls besteht die Gefahr, dass
spater z. B. ein rheumatisches Fieber oder eine Nierenerkrankung
(Glomerulonephritis) auftritt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Ampicillin-ratiopharm®

1000 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ampicillin-ratiopharm®

1000 mg eingenommen haben, als Sie sollten,

kénnen Magen-Darm-Stérungen auftreten, die sich in Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall &uBern und mdglicherweise zu einer
Storung des Flussigkeits- und Elektrolythaushaltes flhren.

Ebenso kdnnen Krampfe auftreten. In schweren Fallen sind Bewusst-
seinstriibung, Muskelkrdmpfe, Muskelzuckungen und Nierenversagen
maglich (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).

Esist daher ein Arzt zu benachrichtigen, der auch tber gegebenen-
falls erforderliche, weitere MaBBnahmen entscheidet.

Wenn Sie die Einnahme von Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg
vergessen haben

Falls noch ausreichend Zeit bis zum nachsten Einnahmezeitpunkt

ist, so nehmen Sie bitte die Tablette noch nachtréglich ein.

Bemerken Sie Ihr Versdumnis jedoch erst, wenn Sie schon die
ndchste Tablette einnehmen sollten, dann nehmen Sie die vergessene
Dosis nicht mehr ein, sondern folgen Sie einfach dem Einnahme-
schema, so als ob nichts geschehen ware.

Bitte beachten Sie aber, dass Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg nur sicher
und ausreichend wirken kann, wenn es regelmaiig eingenommen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg
abbrechen

Nach Abklingen der Krankheitszeichen ist die Behandlung noch flr
mindestens 2 bis 3 Tage fortzufthren (siehe 3. Wie ist Ampicillin-
ratiopharm® 1000 mg einzunehmen?“). Dies ist notwendig, um die
Erreger vollstandig zu bek&dmpfen.

Setzen Sie daher keinesfalls das Arzneimittel ohne Einverstandnis
Ihres Arztes ab! Ihre Krankheit konnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Sehr hdufig: | Mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten
nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Die haufigsten Nebenwirkungen von Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg
betreffen den Magen-Darm- Trakt und sind meist milder bis maBiger
Auspragung. Nur selten war in Studien ein Therapieabbruch aufgrund
von Nebenwirkungen notwendig. Beim Auftreten einer antibiotika-
bedingten pseudomembrandsen Kolitis (Darmentziindung) ist Ampicillin-
ratiopharm® 1000 mg sofort abzusetzen und eine geeignete Therapie
(z.B. Vancomycin oral 4 x 250 mg téglich) einzuleiten. Préparate, die die
Darmtatigkeit hemmen, sollten vermieden werden. Wenn derartige
Durchfélle auftreten, sollte sofort der Arzt aufgesucht werden.

Bei Uberempfindlichkeitserscheinungen sollten Sie Ampicillin-
ratiopharm® 1000 mg absetzen und lhren Arzt befragen. Wenn
schwere Uberempfindlichkeitserscheinungen (z.B. Kreislaufreaktionen
mit schwerwiegendem Verlauf) auftreten, ist unter Umstanden
sofortige arztliche Hilfe erforderlich.

Sehr hdufig:
e Durchfall

Haqfig:
* Ubelkeit
¢ Bauchschmerzen

Gelegentlich:

e Starke Verminderung der Blutplattchen, wodurch erhohtes Risiko
einer Blutung und Neigung zu Bluterglssen bestenht

e Erbrechen

e Entziindung der Zunge

* Erhéhte Bilirubinkonzentration im Blut

e Ermidung

Selten:

» Schwerwiegende Schleimhautentziindung des Dickdarms

» Krampfanfdlle

e Schwindelgefuhl

¢ Akute Darmentziindung

e Entziindliche Erkrankung der Nieren, die zu Bluthochdruck und
geschwollenen Knécheln fiihren kann

¢ Schwere Hautreaktionen, mdglicherweise mit Storung des
Allgemeinbefindens, Rotungen, Entziindungen von Haut und
Schleimhaut, schmerzhafter Blasenbildung besonders im
Mund-, Augen- und Genitalbereich und schlieBlich groBflachigen
Ablosungen der Haut (Stevens- Johnson-Syndrom, Epidermolysis
acuta toxica, Erythema multiforme, Dermatitis exfoliativa).

Nicht bekannt:

* Hefepilzinfektion

» UbermaBiges Wachstum unempfindlicher Keime (Resistenz)

e Stark verringerte Zahl bestimmter Blutzellen, die zu Schwéche,
Blasse, Kurzatmigkeit und zu erhohter Anfélligkeit auf Infektionen,
Fieber und Blutergtssen fiihren kann.

* Erhohte Blutgerinnungszeit

e Erhohte Zahl bestimmter Blutzellen

e Allergische (Uberempfindlichkei;&) Reaktion, hdufig einhergehend
mit Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit und evtl. Atemnot, lebens-
bedrohlicher Zustand mdglich

e Allergische schmerzhafte Schwellung von Haut und Schleimhaut
v.a. im Gesichtsbereich

o Appetitlosigkeit

e Kopfschmerz

e Schldfrigkeit

* Nervenschédigung

e Entziindungen von Arterien und Venen

e Atemnot

e Teerstuhl

* Mundtrockenheit

* Oberbauchschmerzen

* Geschmacksstorung

e Bldhungen

e Entziindung von Dinn- und Dickdarm mit Blutungen

e Entziindung der Mundschleimhaut

* Schwarze Haarzunge

* Bluttests, die eine Funktionsstorung der Leber aufzeigen

* Gelbfarbung von Haut und dem WeiB der Augen verursacht
durch Leber- oder Blutkrankheiten

* Gelenkschmerzen

e Schleimhautentziindung

* Ausschlag

* Juckreiz

* Hautreaktion

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg i

. aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den
Blisterpackungen angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme

hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Ampicillin-Trihydrat.

1 Filmtablette enthalt 1.155 mg Ampicillin-Trihydrat (entsprechend
1.000 mg Ampicillin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hochdisperses Siliciumdioxid, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur.), Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Povidon,
Croscarmellose-Natrium, Hypromellose, Titandioxid.

Wie Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, ovallangliche Tabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.
Ampicillin-ratiopharm® 1000 mg ist in Packungen mit

10 und 20 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im
Oktober 2014

Versionscode: Z06
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