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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender ratiopharm

Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i.

Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionsldsung

Wirkstoff: Ampicillin-Natrium, Sulbactam-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lIhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i.
beachten?

Wie ist Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/2000 mg p.i. anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/2000 mg p.i. aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oMW

1. WAS IST Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. ist ein Mittel zur Behandlung bakterieller
Infektionen (Antibiotikum).

Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. wird angewendet
zur Behandlung von Infektionen, die durch Ampicillin/Sulbactam-empfindliche Erreger verursacht
sind, z. B. Infektionen:
— der oberen und unteren Atemwege
— der Nieren und der ableitenden Harnwege
— des Bauchraumes
— der Geschlechtsorgane einschlieBlich Gonorrhoe
— der Haut- und Weichteilgewebe
sowie zur perioperativen Prophylaxe bei schweren Eingriffen in der Abdominalchirurgie.

Zur Beachtung:
Gegen Pseudomonaden ist Ampicillin/Sulbactam nicht wirksam.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm®
2000/1000 mg p.i. BEACHTEN?

Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mq p.i. darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) sind gegentiber Ampicillin, Sulbactam oder anderen
Penicillinen wegen der Gefahr eines allergischen Schocks.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/2000 mg p.i.

ist erforderlich

- wenn Sie zu Allergien (z. B. Heuschnupfen, Bronchialasthma, Nesselsucht) neigen, weil dann mit
groBerer Wahrscheinlichkeit allergische Reaktionen auftreten.

- falls Sie eine allergische Reaktion bei sich bemerken, setzen Sie die Behandlung mit
Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. sofort ab und informieren Sie ihren Arzt.
Beim Auftreten schwerer Uberempfindlichkeitsreaktion (siehe 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*) missen unverziglich entsprechende NotfallmalRnahmen durch einen Arzt oder Notarzt
eingeleitet werden. Uber eine alternative Therapiefortsetzung entscheidet Ihr Arzt.

- da eine Kreuzallergie (gleichzeitige Uberempfindlichkeit) gegen andere Arzneistoffe aus den
Gruppen der Penicilline und Cephalosporine bestehen kann.

- wenn Sie vor Behandlungsbeginn an einer Pilzinfektion litten. Es kann dann bereits nach der ersten
Anwendung von Ampicillin zu einer allergischen Reaktion kommen.

- wenn Sie an einer Viruserkrankung leiden, insbesondere Pfeiffersches Driisenfieber (infektise
Mononukleose). Das Risiko allergischer Reaktionen ist in diesem Fall erhéht.

- wenn bei Ihnen eine lymphatische Leukémie (bdsartige Reifungsstérung bestimmter weiler
Blutzellen) vorliegt, da in diesen Féllen ein deutlich erhdhtes Risiko fiir Hautausschlage besteht.

- wenn Sie wahrend der Behandlung anhaltend schwere Durchfélle entwickeln. Dies kann ein Zeichen
fiir eine u. U. lebensbedrohliche Darmentziindung (Pseudomembrandse Kolitis) sein (siche ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?).

- Aus Vorsichtsgriinden sollten bei einer Therapie, die langer als eine Woche dauert, die
Leberenzymwerte und der Kohlenhydratstoffwechsel tberpriift werden, obwohl sich bei der
Anwendung von Ampicillin/Sulbactam bei Diabetikern kein klinisch relevanter Effekt auf die
Glucoseverfugbarkeit ergab.

- Wie bei jeder Antibiotikatherapie muss auf die Zeichen einer Uberwucherung mit nicht
empfindlichen Keimen (einschlieBlich Pilzen) geachtet werden (siehe ,,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?*).

- Bei langer dauernder Therapie (mehr als 14 Tage) sollten regelméRige Kontrollen des Blutbildes
sowie der Nierenfunktion durchgefiihrt werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Wenn bei Ihnen eine Funktionsstérung der Nieren besteht, muss die Dosis angepasst werden (siehe 3.
., Wie ist Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. anzuwenden?).

Einfluss auf labordiagnostischen Untersuchungen

- Nicht-enzymatische Methoden zur Harnzuckerbestimmung (z. B. Urin-Teststreifen) kénnen ein
falsch-positives Resultat ergeben. Ebenso kann der Urobilinogennachweis gestort sein.

- Wihrend einer Behandlung mit Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. in der
Schwangerschaft kénnen bestimmte Hormonwerte (Estradiol und seine Konjugate) voriibergehend
absinken.

Anwendung von Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
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Wirkstoffkombination mit anderen Antibiotika bzw. Chemotherapeutika:

Ampicillin/Sulbactam sollte nicht mit bakteriostatisch wirkenden Chemotherapeutika oder Antibiotika
wie z. B. Tetracyclinen, Erythromycin, Sulfonamiden oder Chloramphenicol kombiniert werden, da
eine Wirkungsabschwéachung moglich ist.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm®
2000/1000 mg p.i.?

Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid verringert die Ausscheidung von Ampicillin und
Sulbactam durch die Nieren und flhrt zu einer langer anhaltenden und héheren Ampicillin- und
Sulbactam-Konzentration im Blut und Ampicillin-Konzentration in der Galle.

Die gleichzeitige Anwendung von Allopurinol-haltigen Arzneimitteln wahrend der Behandlung mit
Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. kann das Auftreten von allergischen
Hautreaktionen begunstigen.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wirkung durch Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm®
2000/1000 mg p.i. beeinflusst?

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel

Wenn Sie gleichzeitig blutgerinnungshemmende Arzneimittel einnehmen, kann lhr Arzt beschliel3en,
Ihr Blut regelmaRig kontrollieren zu lassen.

Herzstarkende Arzneimittel (Digoxin)
Ampicillin kann die Menge von Digoxin erhéhen, die vom Korper aufgenommen wird. Thr Arzt kann
die verordnete Dosis von Digoxin anpassen.

Methotrexat (Mittel gegen Krebs oder Rheuma)

Gleichzeitiger Anwendung von Ampicillin/Sulbactam kann die Ausscheidung von Methotrexat
hemmen und dadurch Nebenwirkungen von Methotrexat verstarken. Die Methotrexat-Spiegel im Blut
sollten kontrolliert werden.

Empfangnisverhitende Arzneimittel (Kontrazeptiva)

Unter der Behandlung mit Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. kann in seltenen
Fallen die Wirksamkeit empfangnisverhitender hormoneller Arzneimittel vermindert sein. Es
empfiehlt sich deshalb, zusétzlich nicht-hormonale empfangnisverhiitende Mal3nahmen (z. B.
Kondome) einzusetzen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bisherige Untersuchungsergebnisse ergaben keinen Anhalt fur eine fruchtschadigende Wirkung. Es
liegen begrenzte Erfahrungen zum Einsatz von Ampicillin/Sulbactam bei termingerechter oder
vorzeitiger Entbindung von 244 Frauen vor. Allerdings konnte die Unbedenklichkeit einer
Ampicillin/Sulbactam-Therapie beim Menschen wahrend der Schwangerschaft noch nicht
abschlielend gesichert werden.

Bis zur endgiiltigen Abklarung soll Ampicillin/Sulbactam wéhrend der Schwangerschaft nur bei
vitaler Indikation gegeben werden.

Ampicillin und Sulbactam gehen in geringem Ausmal in die Muttermilch tGber. Obwohl
Untersuchungen zu diesem Bereich nicht vorliegen, sollte die Sensibilisierung des Sauglings
(Allergiegefahr) und das Auftreten von Resistenzen der Darmflora bedacht werden. Uber den Einsatz
von Ampicillin/Sulbactam in der Stillzeit liegen nicht geniigend Erfahrungen vor.

Bis zur endgultigen Abkl&rung soll Ampicillin/Sulbactam wéhrend der Stillzeit nur bei vitaler
Indikation gegeben werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/2000 mg p.i. im
Allgemeinen keinen Einfluss auf die Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. Durch das Auftreten
von Nebenwirkungen (siehe 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*) kann jedoch ggf. das

3
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Reaktionsvermégen veréndert und die Fahigkeit zum Fihren von Fahrzeugen und zum Bedienen von
Maschinen beeintréchtigt werden. Dies gilt in verstarktem Male im Zusammenwirken mit Alkohol.

Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. enthélt Natrium

Eine Durchstechflasche Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. enthalt ca. 10 mmol
Natrium (entspr. 230 mg). Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten mussen, sollten Sie dies
berticksichtigen.

3. WIE IST Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. ANZUWENDEN?

Wenden Sie Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. immer genau nach der Anweisung
des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis

Die empfohlene Dosis betrégt fir Erwachsene 0,75-3 g Ampicillin/Sulbactam alle 6-8 Stunden. Die
Tageshdchstdosis fiir Erwachsene betrégt 12 g Ampicillin/Sulbactam (entsprechend 8 g Ampicillin
und 4 g Sulbactam).

Kinder, Kleinkinder und Séuglinge ab der 2. Lebenswoche erhalten im Allgemeinen eine Tagesdosis
von 150 mg Ampicillin/Sulbactam pro kg Kérpergewicht (entsprechend 100 mg/kg Ampicillin und 50
mg/kg Sulbactam), aufgeteilt in Einzeldosen alle 6 oder 8 Stunden.

Neugeborene erhalten in der 1. Lebenswoche 75 mg Ampicillin/Sulbactam pro kg Kérpergewicht pro
Tag, aufgeteilt in Einzeldosen alle 12 Stunden.

Friihgeborene erhalten in den ersten 4-6 Lebenswochen 75 mg Ampicillin/Sulbactam pro kg
Korpergewicht pro Tag, aufgeteilt in Einzeldosen alle 12 Stunden.

Abhangig von der Schwere der Erkrankung kann eine hdufigere oder seltenere Gabe von
Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/2000 mg p.i. indiziert sein.

Zur Behandlung der unkomplizierten Gonorrhoe wird Ampicillin/Sulbactam als eine intramuskuldre
Einzeldosis von 3 g (entsprechend 2 g Ampicillin und 1 g Sulbactam) gegeben. Zusétzlich sollte hier 1
g Probenecid eingenommen werden, um l&nger anhaltende Serumspiegel der Wirkstoffe zu erreichen.

Auch bei Patienten mit stark eingeschréankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min)
verhalt sich die Ausscheidung von Ampicillin und Sulbactam gleich. Die Dosierungsintervalle von
Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/2000 mg p.i. sollten bei solchen Patienten in
Ubereinstimmung mit dem uiblichen VVorgehen bei der Ampicillin-Therapie verlingert werden.

Dosierungsempfehlung fur Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion:

Kreatinin-Clearance Dosierungsintervall
(ml/min)

> 30 6-8 Stunden

15-30 12 Stunden

5-14 24 Stunden

<5 48 Stunden

Ampicillin und Sulbactam werden beide gleichermaflen durch eine H&modialyse-Behandlung aus dem
Blutstrom eliminiert. Die Ampicillin/Sulbactam-Gabe sollte deshalb unmittelbar im Anschluss an die
Dialyse erfolgen und dann in 48-stlindigen Intervallen bis zur folgenden Dialysebehandlung.
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Zur Prophylaxe chirurgischer Infektionen sollten 1,5-3 g Ampicillin/Sulbactam bei der
Narkoseeinleitung gegeben werden. Die Ampicillin/Sulbactam-Gabe kann 6- bis 8-stiindlich
wiederholt werden. 24 Stunden nach dem chirurgischen Eingriff wird die prophylaktische
Ampicillin/Sulbactam-Gabe im Allgemeinen beendet, es sei denn, eine therapeutische
Ampicillin/Sulbactam-Gabe ist indiziert.

Elektrolytgehalt der Lésung:

Da Ampicillin und Sulbactam als Natriumsalze vorliegen, ist bei Patienten mit Elektrolytstrungen
grundsétzlich auf den Natriumgehalt zu achten. Dieser ist sowohl pro Dosis wie auch im Rahmen der
Gesamttherapie und bei speziellen Bilanzlberprifungen zu beriicksichtigen. Insbesondere ist dies zu
beachten bei Nierenausscheidungsstorungen, Odemen und Ergtissen verschiedener Genese (z. B. bei
Herzinsuffizienz, Leberzirrhose, rezidivierenden Pleura- oder Peritonealerglissen),
Kreislaufauffillungen im Rahmen einer Schocktherapie oder einer kiinstlichen Ernéhrung bei
Erwachsenen, Kindern und in der Neonatalperiode.

Dosierung in der Schwangerschaft:
Bei Anwendung in der Schwangerschaft ist zu beachten, dass die Ampicillin-Konzentration im Plasma
um bis zu 50 % erniedrigt sein kann.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Krankheitsverlauf. Abh&ngig von der Schwere der
Infektion betrégt die Behandlungsdauer im Allgemeinen 5-14 Tage. In schweren Krankheitsfallen
kann Uber langere Zeit weiterbehandelt werden. Die Behandlung sollte bis 48 Stunden nach Abklingen
des Fiebers und anderer Krankheitssymptome fortgefiihrt werden.

Bei der Behandlung von Infektionen mit R-hdmolysierenden Streptokokken ist aus Sicherheitsgriinden
eine Ausdehnung der Therapie auf mindestens 10 Tage angezeigt, um Spatkomplikationen
vorzubeugen (Rheumatisches Fieber, Glomerulonephritis).

Wenn eine gréRere Menge von Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. angewendet
wurde,

In sehr hohen Dosen kénnen Penicilline zu zerebralen (epileptischen) Krampfen fuhren. Sehr selten,
aber stets akut lebensbedrohlich ist das Auftreten eines anaphylaktischen Schocks, der keine
eigentliche Vergiftung darstellt (siehe ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

Es ist umgehend ein Arzt zu benachrichtigen, der (iber gegebenenfalls erforderliche, weitere
Malinahmen entscheidet.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschliellich Einzelfélle

Siehe auch 2. ,,Was miissen Sie vor der Anwendung von Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm®
2000/1000 mg p.i. beachten?* sowie ,,Gegenmafinahmen*.
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Infektionen und parasitaere Erkrankungen

Gelegentlich:

Jede Anwendung von Antibiotika kann zur Vermehrung von Erregern fiihren, die gegen das
eingesetzte Arzneimittel unempfindlich sind. Deshalb kann es, insbesondere bei einer langfristigen
oder wiederholten Anwendung von Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i., zu
Erkrankungen mit Bakterien oder Sprosspilzen kommen, die unempfindlich gegen
Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. sind. Auf Zeichen einer méglichen
Folgeinfektion mit solchen Erregern ist zu achten (z. B. Pilzbefall mit Rotung und weillichen Beldgen
der Schleimhé&ute). Wenden Sie sich in solch einem Fall bitte an Ihren Arzt.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten:

Verénderungen des Blutbildes wurden in Form von Verminderung der Zahl bestimmter weiler
Blutkérperchen oder Blutpléattchen (Granulozytopenie, Thrombozytopenie), Verminderung der
Blutzellen (Panzytopenie), Blutarmut (Andmie) oder Funktionsstérung des Knochenmarks mit Verlust
der Fahigkeit Blutzellen zu bilden (Knochenmarkdepression) und Verlangerungen der Blutungs-
sowie der Prothrombinzeit (MessgroRen der Blutgerinnung) beobachtet. Diese Verdnderungen
normalisieren sich wieder nach Behandlungsende bzw. nach Absetzen des Praparates.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr haufig:

Hautreaktionen wie Ausschlag, Juckreiz und Rétung. Eine Sofortreaktion an der Haut in Form eines
Nesselausschlags deutet meist auf eine echte Penicillin-Allergie hin und zwingt zum Abbruch der
Behandlung. Es sollten dann entsprechende medizinische Manahmen eingeleitet werden. Bezuglich
der kinftigen Anwendung von Beta-Lactam-Antibiotika sollte arztlicher Rat eingeholt werden.

Héufig:

Hautausschlag und Schleimhautentziindungen, besonders im Bereich des Mundes.

Der typische, masernahnliche Ampicillin-Hautausschlag tritt 5 bis 11 Tage nach Behandlungsbeginn
auf. Bitte wenden Sie sich an lhren behandelnden Arzt, der Giber das weitere Vorgehen entscheiden
wird.

Hautausschlége treten bei Patienten mit Pfeifferschem Drusenfieber (infektidser Mononucleose) oder
lymphatischer Leukdmie h&ufiger auf.

Gelegentlich:

Schwerwiegendere allergische Reaktionen, z. B. in Form von Arzneimittelfieber, Eosinophilie
(Vermehrung spezieller weiler Blutzellen), seltener als angioneurotisches Odem
(Gewebeschwellungen, vor allem im Gesicht), lebensbedrohliche Erkrankung mit Blasenbildung der
Haut (Lyell-Syndrom, Stevens-Johnson-Syndrom, exfoliative Dermatitis), Larynxddem
(Kehlkopfschwellung), Serumkrankheit (Fieber und Lymphknotenschwellungen), hdmolytische
Andmie (Blutarmut durch Auflésung roter Blutkdrperchen), allergische Vaskulitis (Entziindung der
Blutgeféale) oder Nephritis (Nierenentziindung).

Sehr selten:
Es kann zu einem lebensbedrohlichen anaphylaktischen Schock (Kreislaufversagen) kommen.

Bei Patienten mit Pilzerkrankungen (z. B. Hautpilz) ist nicht auszuschlief3en, dass nach erstmaliger
Gabe von Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. die gleichen allergischen Reaktionen
auftreten, die sonst erst nach wiederholter Gabe zu erwarten waren, da es zuvor zu einer
Sensibilisierung gekommen sein kann (Antigengemeinschaft dieser Pilze mit Penicillinen).

Bei Patienten mit Neigung zu Allergien ist eher mit allergischen Reaktionen zu rechnen.
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Erkrankungen des Nervensystems

Selten:

Schwindel, Mudigkeit, Kopfschmerzen. Bei sehr hohen Dosen z. B. aufgrund einer eingeschrankten
Nierenfunktion kénnen zentralnervise Erregungszustande, Muskelzuckungen und Krampfe ausgeltst
werden.

Es kann vorlibergehend zu trockenem Mund und Geschmacksverédnderungen kommen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr haufig:

Storungen in Form von Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen, weichen Stiihlen oder Durchfall, die meist
leichter Natur sind und haufig wéhrend, sonst nach Absetzen der Behandlung abklingen.

Sehr selten:

Treten wahrend oder in den ersten Wochen nach Behandlung schwere, anhaltende Durchfalle auf, so
ist an eine pseudomembrandse Kolitis zu denken (in den meisten Féllen verursacht durch den Erreger
Clostridium difficile). Diese durch eine Antibiotika-Behandlung ausgeldste Darmerkrankung kann
lebensbedrohlich sein. Bitte beenden Sie sofort die Anwendung von Ampicillin+Sulbactam-
ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. und informieren Sie einen Arzt, der eine sofortige und angemessene
Behandlung einleitet. Arzneimittel, die die Darmbewegung hemmen, durfen nicht eingenommen
werden.

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich:
Eine voruibergehende Erhéhung der Transaminasen (bestimmte Leberblutwerte) ist moglich.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich:

Interstitielle Nephritis (Nierenentziindung), die meist ohne duBerlich erkennbare Krankheitszeichen
verlauft.

Sehr selten:

Akutes Nierenversagen mit Ausscheidung von Harnkristallen

Selten kommt es bei hohen Anwendungsmengen, die in eine Vene gegeben werden, zu Kristallurie
(Ausfallung kleinster Kristalle in den Harnwegen).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich zeigen sich nach intramuskul&rer Injektion (Einspritzung in einen Muskel) Schwellungen
und Schmerzen an der Injektionsstelle.

Bei Verabreichung in die Venen ist bei Gabe hoher Anwendungsmengen uber einen langeren
Zeitraum eine lokalisierte Venenentziindung maoglich.

GegenmaRnahmen

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten, schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich
beobachten, ist der néchst erreichbare Arzt zu Hilfe zu rufen. Bei anderen unerwiinschten Wirkungen
sprechen Sie bitte mit Ihrem behandelnden Arzt (iber die weitere Behandlung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.
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5. WIE IST Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

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

Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung:

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Zubereitung mit physiologischer
Kochsalzlésung und 5%iger Glucoseldsung sowie lactathaltiger Ringer-Losung wurde fiir bestimmte
Lagerzeiten laut Tabelle nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige
Zubereitung sofort verwendet werden, es sei denn die Methode des Verdiinnens schlief3t das Risiko
einer mikrobiellen Kontamination aus. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet
wird, ist der Anwender flr die Dauer und Bedingung der Aufbewahrung verantwortlich (siehe
Tabelle).

Ldsungsmittel max. Konzentration anzuwenden bei einer
von innerhalb Aufbewahrungstemperatur
Ampicillin/Sulbactam von

Isotonische Kochsalzlésung | bis zu 30 mg/ml 8 Stunden 25°C

72 Stunden 4°C

5 % Glucose in Wasser bis zu 30 mg/ml 2 Stunden 25°C
4 Stunden 4°C
lactathaltige Ringer-Losung | bis zu 30 mg/ml 8 Stunden 25°C

24 Stunden 4°C

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. enthélt
Die Wirkstoffe sind Ampicillin (als Ampicillin-Natrium) und Sulbactam (als Sulbactam-Natrium).

1 Durchstechflasche mit 3222 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
enthélt:

2128 mg Ampicillin-Natrium (entspr. 2000 mg Ampicillin) und 1094 mg Sulbactam-Natrium (entspr.
1000 mg Sulbactam)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Keine

Inhalt der Packung

Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg ist in Packungen mit 5 Durchstechflaschen
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
www.ratiopharm.de

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im

Februar 2014

Versionscode: Z08

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Intramuskulé&re Injektion:
Der Inhalt einer Durchstechflasche Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. wird in 6,4
ml Wasser flr Injektionszwecke geldst.

Intravendse Injektion:

Zur intravendsen Injektion kann der Inhalt einer Durchstechflasche Ampicillin+Sulbactam-
ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. mit mindestens 6,4 ml Wasser fiir Injektionszwecke zubereitet werden
und nach vollstandiger Aufldsung der Substanz (iber mindestens 3 Minuten intravends injiziert
werden.

Intravendse Kurzinfusion:
Der Inhalt einer Durchstechflasche Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. wird wie
zur intravendsen Injektion in Wasser fir Injektionszwecke oder isotonischer Kochsalzldsung geldst
und anschlieBend mit 50-100 ml einer der folgenden Infusionsldsungen weiterverdinnt:

- isotonische Kochsalzlésung

- 5 % Glucose in Wasser

- lactathaltige Ringer-Ldsung
Die fertige Losung wird wahrend 15-30 Minuten intravends infundiert.

Der Inhalt einer Flasche Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. kann auch direkt mit
100 ml einer der oben aufgefiihrten Infusionsldsungen (nicht mit Wasser fir Injektionszwecke) geldst
werden.

Wichtigste Inkompatibilitaten:

Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/1000 mg p.i. sollte nicht mit Blutbestandteilen oder
eiweillhaltigen Losungen gemischt werden.

Aufgrund einer chemischen Inkompatibilitét, die eine Inaktivierung von Aminoglykosiden bewirkt,
sollte Ampicillin+Sulbactam-ratiopharm® 2000/2000 mg p.i. nicht in einer Spritze oder
Infusionsldsung mit Aminoglykosiden vermischt werden.

Die beiden Arzneimittel sollten an unterschiedlichen Stellen mit einem zeitlichen Abstand von
mindestens einer Stunde verabreicht werden.

Inkompatibel und damit getrennt zu applizieren sind auBerdem: Metronidazol; injizierbare
Tetracyclin-Derivate wie Oxytetracyclin, Rolitetracyclin und Doxycyclin; ferner Thiopental-Natrium;
Prednisolon; Procain 2 %; Suxamethoniumchlorid und Noradrenalin. Optische Zeichen der
Inkompatibilitat sind Ausfallung, Tribung oder Verfarbung.
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