Prospecto: informacion para el paciente

Ampicilina/sulbactam Reiwa Healthcare 1 g/0,5 g polvo para solucién inyectable y para perfusion
EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es Ampicilina/sulbactam Reiwa Healthcare y para qué se utiliza

Este medicamento es un antibidtico y actla destruyendo las bacterias que causan infecciones. Contiene dos
principios activos llamados ampicilina y sulbactam. La ampicilina pertenece a un grupo de principios
activos llamados “penicilinas”, que a veces se vuelven ineficaces (inactivos). El segundo principio activo
(sulbactam) evita que esto ocurra.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de
administracion y la duracién del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibiotico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacién. No debe tirar los
medicamentos por el desagie ni a la basura.

Ampicilina/sulbactam est4 indicado para tratar las siguientes infecciones en adultos, adolescentes y nifios:

. Infecciones agudas graves del oido, la nariz y la garganta (incluida la infeccion del oido medio [otitis
media], las cavidades frontales y sinusales [sinusitis] y la epiglotis) con signos y sintomas graves que
afectan a todo el cuerpo.

«  Exacerbacion de la bronquitis cronica (después de un diagnostico adecuado).

. Infecciones bacterianas de los pulmones que se han contraido fuera del hospital (neumonia adquirida
en la comunidad).

« Infecciones de los rifiones y las estructuras que transportan la orina, incluida la infeccion de la pelvis
renal (pielonefritis).
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« Infecciones dentro del abdomen (vientre).

« Infecciones de los 6rganos genitales femeninos.

« Infecciones de la piel y los tejidos situados bajo la piel, especialmente de las capas inferiores de la
piel, mordeduras de animales e infecciones graves de la boca o los dientes que se han extendido
localmente (abscesos dentales).

Ampicilina/sulbactam también se utiliza para prevenir las infecciones asociadas a la cirugia abdominal y
pélvica.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ampicilina/sulbactam Reiwa Healthcare

No use Ampicilina/sulbactam Reiwa Healthcare

o Siesalérgico a la ampicilina, el sulbactam u otros antibi6ticos de los llamados betalactamicos (como
la penicilina o la cefalosporina).

.  Sipadece mononucleosis infecciosa (fiebre glandular) o un tipo de cancer de los glébulos blancos
llamado leucemia linfocitica, ya que seria mas propenso a sufrir un enrojecimiento generalizado de la
piel (reaccion cutanea parecida al sarampion).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar este medicamento.

Informe inmediatamente a su médico si nota dolor en el vientre, picor, orina oscura, coloracion
amarillenta de la piel o los ojos, nauseas (ganas de vomitar) o una sensacion general de malestar. Estos
signos pueden indicar una afeccion del higado, la cual puede aparecer con ampicilina/sulbactam.

Si experimenta una reaccion cutanea grave durante el tratamiento con ampicilina/sulbactam, debe
contactar inmediatamente con su médico, quien decidird si debe interrumpir el tratamiento con
ampicilina/sulbactam o si es necesario adoptar alguna medida terapéutica.

Si observa un enrojecimiento generalizado de la piel entre 5y 11 dias después del inicio del tratamiento
(exantema de la ampicilina parecido al sarampién), esto permite el tratamiento posterior con derivados
de la penicilina.

Si sufre o ha sufrido una infeccion de la piel causada por hongos, puede desarrollar una reaccion
alérgica a las penicilinas, incluso si nunca habia usado un medicamento de este tipo. Esto se debe a que
puede haber antigenos comunes entre los hongos de la piel y la penicilina.

Si tiene la funcién renal deteriorada o esta recibiendo dosis altas, puede sufrir convulsiones.

En caso de tratamiento prolongado (mas de 14 dias), deben realizarse controles periddicos de las células
de la sangre y la funcion renal. Estos controles son especialmente importantes para los recién nacidos,
en particular bebés prematuros y lactantes.

Se requiere una cautela especial cuando se use ampicilina/sulbactam en las circunstancias siguientes:

« Si tiene dolor abdominal (del vientre), picor, orina oscura, coloracion amarillenta de la piel o los
0jos, nauseas (ganas de vomitar) o malestar general, hable inmediatamente con su médico. Estos
signos pueden indicar una lesion en el higado que puede ocurrir con ampicilina/sulbactam.

. Sitiene asma bronquial, urticaria (erupcién con picor) o fiebre del heno (rinitis alérgica estacional),
informe a su médico antes de iniciar el tratamiento.

. Siesalérgico a las penicilinas, las cefalosporinas o a otras sustancias o si padece otras enfermedades
alérgicas. El tratamiento con ampicilina/sulbactam, al igual que con otras penicilinas, puede causar
ocasionalmente reacciones alérgicas graves (choque anafilactico). El riesgo de esta reaccién afecta
especialmente a los pacientes con alergia conocida a la penicilina u otras enfermedades alérgicas. Por
tanto, antes de iniciar el tratamiento con ampicilina/sulbactam, debe determinarse si existe tal alergia.
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Si se produce una reaccion alérgica (p. €j., erupcién cutanea, picor o enrojecimiento de la piel), debe
suspenderse inmediatamente la administracion de ampicilina/sulbactam; el médico iniciara el
tratamiento adecuado. Las reacciones alérgicas graves requieren tratamiento con adrenalina. Si es
preciso, debe administrarse oxigeno, posiblemente con intubacién, y glucocorticoides por via
intravenosa.

Si observa un aumento del crecimiento de microorganismos no sensibles, incluidos los hongos,
durante el tratamiento con ampicilina/sulbactam, su médico tomara las precauciones adecuadas al
caso.

Si presenta diarrea grave y persistente durante el tratamiento con ampicilina/sulbactam o hasta 2
meses después, contacte inmediatamente con su médico, pues podria tratarse de una colitis inducida
por antibidticos. Se caracteriza por diarrea acuosa o diarrea que aparece varias veces al dia, fiebre y
calambres abdominales intensos que pueden acompafarse de secrecion de sangre y moco. En estas
circunstancias, no debe tomar ningin medicamento que inhiba o frene el movimiento intestinal
(antidiarreico).

Si se inyecta en un musculo en recién nacidos, nifios pequefios y nifios menores de 2 afios. En estos
casos, solo debe considerarse la administracion en un masculo si se considera que otras vias de
administracion no producirén el resultado deseado.

Si recibe tratamiento con ampicilina/sulbactam durante un periodo prolongado, el medico le
examinaré el higado, el rifidn, la médula dsea y la sangre. Es importante que se haga los andlisis que
le hayan indicado.

Otros medicamentos y Ampicilina/sulbactam Reiwa Healthcare

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Cuando se utilizan al mismo tiempo, los siguientes medicamentos
pueden afectar a la forma de actuar de ampicilina/sulbactam, o ampicilina/sulbactam puede afectar a la
forma de actuar de los siguientes medicamentos:

El &cido acetilsalicilico, la indometacina y la fenilbutazona (medicamentos para el dolor) retrasan la
excrecion de penicilinas.

El probenecid (utilizado para tratar la gota) reduce la excrecion de ampicilina y sulbactam, lo que
aumenta el riesgo de efectos adversos. Sin embargo, este efecto también puede utilizarse en el
tratamiento de algunas enfermedades (p. €j., la gonorrea).

Anticoagulantes (previenen la formacion de codgulos de sangre): las penicilinas administradas por via
parenteral pueden causar alteraciones en la coagulacién de la sangre, y dichas alteraciones pueden
incrementarse con la administracion simultanea de anticoagulantes.

Metotrexato (para el tratamiento de enfermedades reumaticas, enfermedad de Crohn y algunos tipos de
cancer): el uso concomitante de penicilinas reduce la excrecién de metotrexato, lo que puede aumentar
los efectos adversos de este medicamento.

Alopurinol (para el tratamiento de la gota): la administracion concomitante de alopurinol y ampicilina
conlleva un aumento considerable de la frecuencia de erupciones cutaneas en comparacion con la
administracion de ampicilina sola.

Aminoglucésidos (un tipo de antibi6ticos): la mezcla de ampicilina con aminoglucésidos produce una
inactivacion mutua considerable.

Medicamentos bacteriostaticos (antibiéticos que inhiben el crecimiento o la multiplicacion de
bacterias, como las tetraciclinas, la eritromicina, el cloranfenicol y las sulfonamidas): debe evitarse el
uso concomitante con ampicilina/sulbactam debido a una posible disminucidn del efecto.

Efecto sobre las pruebas analiticas:

Falsos positivos en andlisis no enziméticos de glucosa en orina.
También puede alterarse la deteccion de urobilinégeno (prueba realizada en orina).
Ampicilina/sulbactam puede provocar variaciones en los niveles hormonales en mujeres embarazadas.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de

quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Ampicilina/sulbactam sélo debe utilizarse durante el embarazo después de una cuidadosa evaluacion
de los riesgos y beneficios.

No se recomienda la lactancia materna durante el tratamiento con ampicilina/sulbactam; la leche debe
sacarse y eliminarse. Ampicilina/sulbactam en una madre lactante puede producir efectos secundarios en el
nifio, como diarrea.

Los estudios de reproduccion en animales no han mostrado indicios de deterioro de la fertilidad o efectos
teratogénicos debidos al sulbactam o a la ampicilina.

Conduccion y uso de maquinas

Ampicilina/sulbactam no tiene efectos conocidos sobre la capacidad para conducir o usar maquinas.
Téngase en cuenta que, en casos raros, pueden producirse mareos, cansancio o somnolencia tras la
administracion de este medicamento.

Ampicilina/sulbactam Reiwa Healthcare contiene sodio
Este medicamento contiene 115 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada

vial. Esto equivale al 6 % de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

La dosis diaria maxima recomendada de este medicamento equivale a 920 mg de sodio (el componente
principal de la sal de mesa/para cocinar). Esto equivale al 46% de la ingesta diaria maxima recomendada de
sodio para un adulto.

3. Coémo usar Ampicilina/sulbactam Reiwa Healthcare

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Via intramuscular (en un musculo) o intravenosa (en una vena). La dosis se le administrar en forma de
inyeccion intramuscular, inyeccion intravenosa o perfusion intravenosa.

Su médico determinaréa la dosis diaria que necesita. A menos que su médico le prescriba otra cosa, la dosis
recomendada es:

Tratamiento de infecciones causadas por bacterias sensibles a la ampicilina/sulbactam:

Adultos y adolescentes a partir de 40 kg de peso corporal:

Dosis diaria de 1 9g/0,5 g a 8 g/4 g de ampicilina/sulbactam, dependiendo de la gravedad de la infeccion,
dividida en dosis apropiadas cada 6-8 horas; cada 12 horas en infecciones menos graves. No se debe
superar una dosis diaria de 8 g/4 g.

Adolescentes de hasta 40 kg de peso corporal, nifios, nifios pequefios y recién nacidos:

Los adolescentes hasta 40 kg, nifios, nifios pequefios y recién nacidos a partir de la segunda semana de vida
reciben habitualmente una dosis diaria de 100 mg/50 mg/kg, dividida en varias dosis cada 6 u 8 horas.

Para recién nacidos en la primera semana de vida (especialmente bebés prematuros), la dosis diaria
recomendada es de 50 mg/25 mg/kg en 2 dosis separadas a intervalos de 12 horas.

Profilaxis de infecciones quirdrgicas:
Se utiliza 1 g/0,5 g a 2 g/1 g de ampicilina/sulbactam inyectable cuando se administra la anestesia. Esta

dosis puede repetirse a intervalos de 6-8 horas; después de 24 horas se suspenderd el tratamiento, a menos
que haya una indicacion terapéutica para ampicilina/sulbactam.

Grupos especiales de pacientes:
Pacientes con insuficiencia renal:
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En pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina igual o inferior a 30 ml/min),
ampicilina/sulbactam se excreta de la misma forma que ampicilina o sulbactam administrados solos. Dado
gue la excrecion de la ampicilina se ve afectada por la insuficiencia renal, los intervalos de administracion
de ampicilina/sulbactam deben ampliarse en estos pacientes de acuerdo con las recomendaciones habituales
para la ampicilina.

Recomendaciones posoldgicas para pacientes con insuficiencia renal

Aclaramiento de creatinina (ml/min) Posologia recomendada
>30 cada 6 a 8 horas

15-30 cada 12 horas

5-14 cada 24 horas

<5 cada 48 horas

Pacientes con insuficiencia hepética:
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepética.

Pacientes en didlisis:
La ampicilina y el sulbactam se eliminan por igual del torrente sanguineo mediante hemodialisis. Por tanto,

ampicilina/sulbactam debe administrarse inmediatamente después de la dialisis y luego a intervalos de 48
horas hasta el siguiente tratamiento de didlisis.

Pacientes de edad avanzada:
Si no hay insuficiencia renal, no es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada.

Duracion del tratamiento:

La duracion del tratamiento depende de la evolucién de la infeccién. Normalmente, el tratamiento dura
entre 5y 14 dias, aunque puede prolongarse durante mas tiempo. Ampicilina/sulbactam debe administrarse
durante 2 dias después de que se hayan resuelto la fiebre y otros sintomas clinicos de infeccién bacteriana.
En el caso de infecciones causadas por estreptococos R-hemoliticos, estd indicada la ampliacion del
tratamiento a 10 dias como minimo por motivos de seguridad, a fin de evitar complicaciones tardias (fiebre
reumatica, glomerulonefritis).

Si usa mas Ampicilina/sulbactam Reiwa Healthcare del que debe
Si sabe que le han administrado una cantidad excesiva de este medicamento, hable inmediatamente con su
médico o profesional sanitario.

Si olvidé usar Ampicilina/sulbactam Reiwa Healthcare
Este medicamento se le administra bajo una supervision médica especial, por lo que es improbable que se
omita una dosis. Sin embargo, debe avisar a su médico o farmacéutico si cree que se ha saltado una dosis.

Si interrumpe el tratamiento con Ampicilina/sulbactam Reiwa Healthcare
No deje de usar este medicamento a menos que su médico se lo indique, ni siquiera si los sintomas de la
enfermedad mejoran o si no tiene sintomas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Como este medicamento contiene dos principios activos (ampicilina y sulbactam), pueden producirse
efectos adversos conocidos para ambas sustancias.
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HABLE INMEDIATAMENTE CON SU MEDICO SI PRESENTA ALGUNO DE LOS
SIGUIENTES EFECTOS ADVERSOS:

Diarrea grave, persistente o sanguinolenta (que puede cursar con dolor de estémago o fiebre).
Se trata de un signo de inflamacién grave del intestino grueso (colitis pseudomembranosa); se
desconoce su frecuencia (no puede calcularse a partir de los datos disponibles).

Signos de reaccion alérgica grave (choque anafilactico), como sibilancias repentinas, tos o
dificultad para respirar; frecuencia desconocida (no puede calcularse a partir de los datos
disponibles).

Hinchazén de la cara, los labios, la lengua o la garganta con dificultad para tragar o respirar
(angioedema), erupcién con picor (urticaria), ampollas, enrojecimiento de la piel (eritema);
frecuencia desconocida (no puede calcularse a partir de los datos disponibles).

Coloracion amarillenta de la piel y los ojos (ictericia); frecuencia desconocida (no puede
calcularse a partir de los datos disponibles).

Dolor en el pecho, que puede ser un signo de una reaccion alérgica potencialmente grave
Ilamada sindrome de Kounis; frecuencia desconocida (no puede calcularse a partir de los datos
disponibles).

Efectos adversos y sus frecuencias

Frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas

Alteraciones del recuento de células de la sangre (anemia, trombocitopenia, eosinofilia).
Inflamacidn de una vena (después de la administracion intravenosa).

Diarrea, dolor de estomago, pérdida del apetito, gases (flatulencia).

Aumento de la concentracidn de bilirrubina en la sangre.

Dolor en el lugar de la inyeccion.

Aumento de las concentraciones de enzimas hepaticas.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas

Disminucién del namero de un subgrupo de glébulos blancos (neutropenia), disminucién del
numero de glébulos blancos (leucopenia).

Dolor de cabeza.

\Vémitos.

Erupcion cutanea, picor, otras reacciones cutaneas.

Cansancio, sensacion de malestar.

Raros: pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas

Mareo, somnolencia.

Dolor abdominal, nduseas, inflamacion de la lengua (glositis).
Dolor en las articulaciones.

Fiebre.

Muy raros: pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas

Deterioro de la coagulacion de la sangre.

Trastorno en el que la médula 6sea no puede producir suficientes células sanguineas
(mielosupresion), recuentos bajos de todos los tipos de células sanguineas (pancitopenia).
Prolongacion del tiempo de hemorragia (reversible), prolongacion del tiempo de protrombina
(reversible).

Frecuencia desconocida: no puede calcularse a partir de los datos disponibles

Crecimiento excesivo de microorganismos no sensibles.
Reduccion grave del nimero de granulocitos, un subgrupo de globulos blancos
(agranulocitosis), anemia debida a la desintegracion de los glébulos rojos (anemia hemolitica),
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una enfermedad en la que las personas no tienen suficientes plaquetas y presentan un riesgo de
sangrado elevado (purpura trombocitopénica).

e Sindrome de Kounis, un latido cardiaco enérgico que puede ser rapido o irregular
(palpitaciones).

e Convulsiones, efecto calmante (sedacion), somnolencia.

o Dificultad para respirar (disnea).

e Inflamacion grave del intestino grueso (colitis pseudomembranosa), inflamacion del intestino
delgado y grueso (enterocolitis), heces negras y alquitranadas (melena), indigestion
(dispepsia), inflamacion del revestimiento de la boca (estomatitis), decoloracion de la lengua.

¢ Inflamacidn del higado (hepatitis colestasica), acumulacién de bilis (colestasis), deterioro de la
funcidn hepética, coloracion amarillenta de la piel y los ojos (ictericia).

e Reaccion potencialmente mortal con efectos pseudogripales y formacion de ampollas en la
piel, la boca, los ojos y los genitales (necrolisis epidérmica toxica), reaccion potencialmente
mortal con sintomas pseudogripales y erupcion dolorosa que afecta a la piel, la boca, los ojos y
los genitales (sindrome de Stevens-Johnson), formacion de ampollas y descamacion en zonas
extensas de la piel (dermatitis exfoliativa), manchas rojas en la piel (eritema multiforme),
enrojecimiento de la piel y ampollas (pustulosis exantematica generalizada aguda), hinchazén
de la cara o el cuello con problemas para tragar o respirar (angioedema), enrojecimiento de la
piel o pequefias zonas con sangrado en la piel (urticaria), enrojecimiento generalizado de la
piel (exantema maculopapuloso y exantema parecido al sarampidn), inflamacién de los vasos
sanguineos (vasculitis alérgica).

o Inflamacidn de los rifiones (nefritis tubulointersticial).

e Reaccion en el lugar de inyeccién.

e Aumento transitorio y ligero de la creatinfosfoquinasa (CPK), descenso de la presion arterial.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https:www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ampicilina/sulbactam Reiwa Healthcare

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del vial y en la
caja después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25 °C. Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlo
de la luz.

Después de la apertura, antes de la dilucion:
El contenido del vial debe utilizarse inmediatamente después de la apertura del vial.

Solucion reconstituida/diluida:

Las soluciones reconstituidas deben utilizarse inmediatamente después de su preparacion.

Desde el punto de vista microbioldgico, y salvo que el método de apertura /reconstituciéon /dilucion
descarte el riesgo de contaminacién microbiana, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza
inmediatamente, los tiempos y las condiciones de conservacion antes del uso son responsabilidad del
usuario y no deberian ser superiores a los tiempos indicados mas arriba para la estabilidad quimica y fisica
durante el uso.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Ampicilina/sulbactam Reiwa Healthcare

- Los principios activos en cada vial son 1 g de ampicilina (en forma de ampicilina soédica) y 0,5
g de sulbactam (en forma de sulbactam sodico).
- No hay méas componentes.

Aspecto del producto y contenido del envase

Ampicilina/sulbactam Reiwa Healthcare 1 g/0,5 g polvo para solucién inyectable y para perfusién es un
polvo blanco o casi blanco contenido en un vial sellado de vidrio.

Los viales estan colocados en una caja.

Este medicamento se comercializa en envases de 10 viales.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Reiwa Healthcare, S.L.

Carretera de Fuencarral 22,
28108 Alcobendas (Madrid), Espafia

Rresponsable de la fabricacion
Netpharmalab Consulting Services, S.L.

Carretera de Fuencarral 22,
28108 Alcobendas (Madrid), Espafia

Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres:

Espafia: Ampicilina/sulbactam Reiwa Healthcare 1 g/0,5 g polvo para solucién inyectable y para
perfusién EFG

Alemania:  Ampicillin/Sulbactam Reiwa Healthcare 1 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Portugal: Ampicillin/Sulbactam Reiwa Healthcare 1 g/0.5 g P4 para solucdo injetavel ou para perfusdo

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2023

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (https://www.aemps.gob.es/).

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales sanitarios:

Instrucciones para la reconstitucion y dilucion
Si se va a preparar una solucién para inyeccion o perfusion, la operacion debe realizarla personal sanitario
capacitado en condiciones asépticas y en una zona aséptica designada para ello.
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Inyeccion intramuscular
Disolver el contenido de un vial de ampicilina/sulbactam 1 g/ 0,5 g en 3,2 ml de agua para preparaciones
inyectables.

Inyeccidn intravenosa

Para inyeccion intravenosa, el contenido de un vial de ampicilina/sulbactam 1 g/ 0,5 g puede diluirse con al
menos 3,2 ml de agua para preparaciones inyectables e inyectarse por via intravenosa durante al menos
3 minutos después de que la sustancia se haya disuelto por completo.

Perfusion intravenosa corta

Como para la inyeccién intravenosa, disolver el contenido de un vial de ampicilina/sulbactam 1 g/0,5 g en
agua para preparaciones inyectables y diluir la solucion obtenida con 50 a 100 ml de una de las siguientes
soluciones para perfusion: agua para preparaciones inyectables, cloruro sodico para inyeccion al 0,9 % y
solucion de Ringer lactato. Perfundir la solucion terminada por via intravenosa durante 15 a 30 minutos.
Después de la administracion, se recomienda lavar la via intravenosa con solucion inyectable de cloruro
sadico 9 mg/ml (0,9 %) para garantizar la administracion de la dosis completa.

La reconstitucion/dilucion debe hacerse en condiciones asépticas. La solucion debe inspeccionarse
visualmente en busca de particulas y alteraciones del color antes de administrarla. La soluciéon debe
utilizarse solo si es limpida, incolora o ligeramente amarillenta y esta exenta de particulas.

Exclusivamente para un solo uso. Desechar la solucion no utilizada.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizaré de acuerdo con la normativa local.
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