Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g
Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung

Ampicillin-Natrium, Sulbactam-Natrium

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ampicillin plus Sulbactam Eberth und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ampicillin plus Sulbactam Eberth beachten?
Wie ist Ampicillin plus Sulbactam Eberth anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ampicillin plus Sulbactam Eberth aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S ol e

Was ist Ampicillin plus Sulbactam Eberth und wofiir wird es angewendet?

Ampicillin plus Sulbactam Eberth ist ein Antibiotikum (Penicillin-Derivat / Beta-Laktamase-Inhi-
bitor). Es wirkt durch das Abtoten von Bakterien, die Infektionen verursachen. Es enthélt zwei ver-
schiedene Wirkstoffe, Ampicillin und Sulbactam. Ampicillin gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die ,,Penicilline” genannt werden und die manchmal unwirksam (inaktiv) werden konnen.
Der zweite Wirkstoff (Sulbactam) verhindert dies.

Ampicillin plus Sulbactam Eberth wird zur Behandlung folgender Infektionen bei Erwachsenen
und Kindern angewendet:

— schwere Infektionen von Hals, Nase und Ohr,

— akute Verschlimmerung einer chronischen Bronchitis,

— ambulant erworbene Lungenentziindung,

— Entzlindung der Schleimhaut der Harnblase,

— Nierenbeckenentziindung,

— Haut- und Weichteilinfektionen,

— Knochen- und Gelenkinfektionen,

— Entziindungen innerhalb des Bauchraumes,

— Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane.

Vorbeugung von Infektionen im Zusammenhang mit groBeren operativen Eingriffen bei Erwachse-
nen, wie solche:

— am Magen- und Darmtrakt,

— 1in der Beckenhohle,
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— an Kopfund Hals,
— am Gallentrakt.

Die offiziellen Richtlinien fiir den angemessenen Gebrauch von Antibiotika sind zu beachten.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ampicillin plus Sulbactam Eberth beachten?

Ampicillin plus Sulbactam Eberth darf nicht angewendet werden,
wegen der Gefahr eines anaphylatische Schocks wenn Sie {iberempfindlich (allergisch) gegen die
Wirkstoffe Sulbactam-Natrium / Ampicillin-Natrium, sowie gegen Penicilline sind; dabei ist zu
beachten, dass eine Kreuzallergie auch gegen Cephalosporine bestehen kann. Vor Beginn einer
Therapie mit Ampicillin plus Sulbactam Eberth sollten auch sorgfiltig Uberempfindlichkeitsreak-
tionen auf Cephalosporine und andere Allergene erfragt werden, da bei diesen Patienten eher mit
allergischen Reaktionen unter einer Therapie mit Ampicillin plus Sulbactam Eberth zu rechnen ist.
bei Patienten mit Pfeifferschem Driisenfieber oder lymphatischer Leukdmie (Erkrankung der wei-
Ben Blutkorperchen), da diese hdufiger zu maserndhnlichen Hautreaktionen neigen.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ampicillin plus Sulbactam Eberth an-
wenden.

Aus Sicherheitsgriinden sollten bei einer Therapie, die ldnger als eine Woche dauert, die Lebe-
renzymwerte und der Kohlenhydratstoffwechsel iiberpriift werden, obwohl sich bei der Anwen-
dung von Ampicillin plus Sulbactam Eberth bei Diabetikern kein klinisch relevanter Effekt auf die
Glucose-Verfiigbarkeit ergab.

Schwere und gelegentlich tddlich verlaufende Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reak-
tionen) sind bei mit Penicillinen behandelten Patienten beobachtet worden, einschlieBlich bei in-
tramuskuldrer und intravendser Gabe von Arzneimitteln, die die Wirkstoffe von Ampicillin plus Sul-
bactam Eberth (Ampicillin/ Sulbactam) enthalten. Bei Patienten mit bekannten Uberempfindlichkeits-
reaktionen gegen Penicillin sowie auf Cephalosporine und / oder mehrere allergieerzeugende Substan-
zen (Allergene) in der Vorgeschichte besteht eine hohere Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten dieser
Reaktionen. Bei Auftreten von allergischen Reaktionen muss das Antibiotikum abgesetzt und der Arzt
muss entsprechende TherapiemaBnahmen einleiten. Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen
erfordern eine sofortige Notfallbehandlung mit Epinephrin (ein kreislaufaktivierender Arzneistoff),
Sauerstoff, die intravendse Verabreichung von Steroiden (antientziindliche Arzneistoffe) und Atem-
wegssicherung mit unter Umstinden externer Beatmung durch Intubation (airway management).

Bei linger dauernder Therapie (mehr als 14 Tage) sollten regelmiBige Kontrollen des Blutbildes so-
wie der Nierenfunktion durchgefiihrt werden. Diese Kontrollen sind vor allem wichtig bei Neugebore-
nen, insbesondere Friihgeborenen und Kleinkindern.

Durch die Behandlung mit Ampicillin plus Sulbactam Eberth konnen folgende Laboruntersuchungen
beeinflusst werden: Nicht-enzymatische Methoden zur Harnzuckerbestimmung kdnnen ein positives
Resultat ergeben. Der Urobilinogen-Nachweis kann gestort sein. Nach Verabreichung von Ampicillin
an schwangere Frauen konnte eine voriibergehende Verminderung der Plasmakonzentration verschie-
dener Ostrogene beobachtet werden. Dieser Effekt konnte auch unter Therapie mit Ampicillin plus
Sulbactam Eberth auftreten.

Wie bei jeder Antibiotika-Therapie muss auf die Zeichen einer Uberwucherung mit nicht-empfindli-

chen Keimen (einschlieBlich Pilzen) geachtet werden. Sobald eine Infektion mit diesen Organismen
auftritt, sollte das Préparat abgesetzt und / oder eine geeignete Therapie eingeleitet werden.

palde AmpSul E 2g-1g Plv_v6-0 2



Bei Patienten, die mit Ampicillin plus Sulbactam Eberth behandelt wurden, wurde iiber schwere
Hautreaktionen berichtet. Sollten Sie wihrend der Behandlung Anzeichen einer schweren Hautreak-
tion entwickeln, nehmen Sie bitte umgehend Kontakt mit Threm behandelnden Arzt auf. Die Behand-
lung mit Ampicillin plus Sulbactam Eberth sollte abgebrochen und eine entsprechende Therapiemal-
nahme eingeleitet werden (siche Abschnitt 4.).

Sollte es bei [hnen wéhrend oder nach (bis zu 2 Monaten) der Behandlung mit Ampicillin plus Sul-
bactam Eberth zu schweren, anhaltenden Durchfillen kommen, nehmen Sie bitte umgehend Kontakt
mit Threm behandelnden Arzt auf.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie unter Bauchschmerzen, Juckreiz, dunklem Urin, einer
Gelbfirbung der Haut oder der Augen, Ubelkeit oder einem allgemeinen Unwohlsein leiden. Diese
Anzeichen konnen auf eine Leberschddigung hindeuten, die unter Ampicillin / Sulbactam auftreten
kann (siche Abschnitt 4.).

Ampicillin plus Sulbactam Eberth sollte nicht mit Blutbestandteilen oder eiwei3haltigen Lésungen ge-
mischt werden.

Aufgrund einer chemischen Inkompatibilitit zwischen Penicillinen und Aminoglykosiden, die eine In-
aktivierung von Aminoglykosiden bewirkt, sollte Ampicillin plus Sulbactam Eberth nicht in einer
Spritze oder Infusionslosung mit Aminoglykosiden vermischt werden. Die Substanzen sollten an un-
terschiedlichen Stellen mit einem zeitlichen Abstand von mindestens 1 Stunde verabreicht werden.

Inkompatibel und damit getrennt zu applizieren sind auBerdem: Metronidazol; injizierbare Tetracyc-
lin-Derivate wie Oxytetracyclin, Rolitetracyclin und Doxycyclin; ferner Thiopental-Natrium; Pred-
nisolon; Procain 2 %; Suxamethoniumchlorid und Noradrenalin. Optische Zeichen der Inkompatibili-
tit sind Ausfallung, Triibung oder Verfarbung.

Anwendung von Ampicillin plus Sulbactam Eberth zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen / anzuwenden.

Andere Antibiotika bzw. Chemotherapeutika
Ampicillin / Sulbactam sollte nicht mit bakteriostatisch wirkenden Chemotherapeutika oder Antibio-
tika wie z. B. Tetracyclinen, Erythromycin, Sulfonamiden oder Chloramphenicol kombiniert werden,
da eine Wirkungsabschwiachung mdoglich ist.

Antikoagulantien
Die bei parenteral verabreichten Penicillinen auftretenden Verdnderungen der Thrombozytenaggrega-
tion und Prothrombinzeit kdnnen sich bei gleichzeitiger Gabe von Antikoagulantien verstirken.

Methotrexat

Die gleichzeitige Gabe von Methotrexat und Penicillinen fiihrt zu einer verminderten Methotrexat-
Clearance und zu einer entsprechenden Zunahme der Methotrexat-Toxizitdt. Die Patienten sollten
streng liberwacht werden, eine erhohte und verldangerte Gabe von Leucovorin ist in Erwégung zu zie-
hen.

Allopurinol
Bei Gichtpatienten, die mit Allopurinol behandelt werden, ist bei gleichzeitiger Gabe von Ampicillin /

Sulbactam die Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten von Hautreaktionen erhoht.

Probenecid
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Die gleichzeitige Gabe von Probenecid fiihrt als Folge einer Hemmung der Ausscheidung iiber die
Nieren (tubulédre Sekretion) zu hoheren und langer anhaltenden Ampicillin- und Sulbactam-Konzentra-
tionen im Blut und Ampicillin-Konzentrationen in der Galle sowie zu einer verldngerten Zeitspanne
zwischen der maximalen Konzentration des Arzneistoffes im Blut bis zum Abfall auf die Halfte dieses
Wertes (Eliminationshalbwertszeit) und zu einem erhohten Risiko einer Vergiftung.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Bisherige Untersuchungsergebnisse ergaben keinen Anhalt fiir eine fruchtschiddigende Wirkung. Am-
picillin und Sulbactam iiberwinden die Plazentaschranke. Es liegen begrenzte Erfahrungen zum Ein-
satz von Ampicillin / Sulbactam bei termingerechter oder vorzeitiger Entbindung von 244 Frauen vor.
Allerdings konnte die Unbedenklichkeit einer Ampicillin/Sulbactam-Therapie beim Menschen wih-
rend der Schwangerschaft noch nicht gesichert werden. AuBerdem gehen Ampicillin und Sulbactam in
geringem Ausmal in die Muttermilch tiber. Eine Ampicillin/Sulbactam-Therapie bei einer stillenden
Mutter kann Auswirkungen, wie z. B. Durchfall, auf das Kind haben. Bis zur endgiiltigen Abkldrung
soll Ampicillin plus Sulbactam Eberth wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach sorgfalti-
ger Nutzen-Risiko-Abwigung gegeben werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Obwohl keine Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen bekannt sind, sollte beachtet werden, dass es nach der Verabreichung von Antibiotika zu
Schwindel kommen kann.

Ampicillin plus Sulbactam Eberth enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 230,2 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz / Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 11,5 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdgli-
chen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Die maximale empfohlene Tagesdosis dieses Arzneimittels enthélt 920,8 mg Natrium (Hauptbestand-
teil von Kochsalz / Speisesalz). Dies entspricht 46 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maxi-
malen tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung. Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker,
wenn Sie iliber einen ldngeren Zeitraum 2 und mehr Durchstechflaschen Ampicillin plus Sulbactam
Eberth 2 g/1 g tiglich benotigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diét ein-
halten sollen.

Wie ist Ampicillin plus Sulbactam Eberth anzuwenden?

Ampicillin plus Sulbactam Eberth wird Ihnen ausschlieBlich von einem Arzt oder von medizinischem
Fachpersonal verabreicht.

Die tdgliche Menge, die Sie brauchen, wird von Threm Arzt fiir Sie personlich festgelegt.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis wie folgt:

Zur Behandlung von Infektionen

Erwachsene und Jugendliche

Je nach Schweregrad der Infektion werden 1,5 - 3,0 g Ampicillin plus Sulbactam Eberth alle 6 - 8
Stunden verabreicht.

Eine Tagesdosis von 12 g (8 g Ampicillin + 4 g Sulbactam) soll nicht iiberschritten werden.
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Abhéngig von der Schwere der Erkrankung kann eine héufigere oder seltenere Gabe von Ampicillin
plus Sulbactam Eberth indiziert sein. Weniger schwere Erkrankungen konnen mit einer Ampicillin
plus Sulbactam Eberth-Gabe alle 12 Stunden behandelt werden.

Kinder und Neugeborene

Kinder, Kleinkinder und Séuglinge ab der 2. Lebenswoche erhalten im Allgemeinen eine Tagesdosis
von 150 mg Ampicillin plus Sulbactam Eberth pro kg Kdérpergewicht (entsprechend 100 mg Ampicil-
lin pro kg Korpergewicht und 50 mg Sulbactam pro kg Korpergewicht), aufgeteilt in Einzeldosen alle
6 oder 8 Stunden.

Neugeborene erhalten in der 1. Lebenswoche 75 mg Unacid pro kg Korpergewicht pro Tag (entspre-
chend 50 mg Ampicillin pro kg Korpergewicht und 25 mg Sulbactam pro kg Koérpergewicht), aufge-
teilt in Einzeldosen alle 12 Stunden.

Frithgeborene erhalten in den ersten 4 bis 6 Lebenswochen 75 mg Ampicillin plus Sulbactam Eberth
pro kg Korpergewicht pro Tag (entsprechend 50 mg Ampicillin pro kg Kérpergewicht und 25 mg Sul-
bactam pro kg Korpergewicht), aufgeteilt in Einzeldosen alle 12 Stunden.

Zur Vorbeugung von Infektionen bei gréBeren operativen Eingriffen

Erwachsene

Zur Prophylaxe chirurgischer Infektionen sollten 1,5 - 3 g Ampicillin plus Sulbactam Eberth zum Be-
ginn der Narkose verabreicht werden, sodass wiahrend des Eingriffs ausreichend Zeit gegeben ist, um
wirksame Konzentrationen der Arzneistoffe im Blut und Gewebe zu erreichen. Diese Dosis kann in
Absténden von 6 - 8 Stunden wiederholt werden. Nach 24 Stunden wird die prophylaktische Gabe in
der Regel beendet, es sei denn, eine therapeutische Gabe ist indiziert.

Spezielle Patientengruppen
Altere Menschen
Bei dlteren Patienten ist keine Anpassung der Dosis erforderlich.

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion
Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance (KrCl) von mehr als 30 ml/min ist keine Dosisanpassung
erforderlich.

Bei einer Kreatinin-Clearance (KrCl) von weniger als 30 ml/min erfolgt die Dosisanpassung durch
Streckung des Dosierintervalls. Durch herabgesetzte Dosierfrequenz verringert sich die Tageshochst-
dosis entsprechend:

Kreatinin-Clearance | Dosierungsintervall

(ml/min)

>30 6 - 8 Stunden
15-30 12 Stunden
5-14 24 Stunden
<5 48 Stunden
Hamodialyse 48 Stunden

(Ampicillin und Sulbactam werden gleichermafen durch die Himo-
dialyse aus dem Blut entfernt. Deshalb sollte die Dosis unmittelbar
nach der Dialyse verabreicht werden und dann alle 48 Stunden bis
zur néchsten Dialyse.)

Patienten mit eingeschrdnkter Leberfunktion
Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.
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Art der Anwendung
Die Dosis wird Thnen als intramuskuldre Injektion (in einen Muskel), intravendse Injektion (in eine
Vene) oder als intravendse Infusion (in eine Vene) verabreicht.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Krankheitsverlauf. Abhingig von der Schwere der Infek-
tion betrdgt die Behandlungsdauer im Allgemeinen 5 - 14 Tage. In schweren Krankheitsfallen kann
tiber ldngere Zeit weiterbehandelt werden. Die Behandlung sollte bis 48 Stunden nach Abklingen des
Fiebers und anderer Krankheitssymptome fortgefiihrt werden.

Bei der Behandlung von Infektionen mit beta-hdnolysierenden Streptokokken ist aus Sicherheitsgriin-
den eine Ausdehnung der Therapie auf mindestens 10 Tage angezeigt, um Spétkomplikationen vorzu-
beugen (rheumatisches Fieber, Glomerulonephritis).

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ampicillin
plus Sulbactam Eberth zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ampicillin plus Sulbactam Eberth angewendet haben, als
Sie sollten

Wenn Sie befiirchten, dass man Ihnen zu viel Ampicillin plus Sulbactam Eberth gegeben hat, spre-
chen Sie umgehend Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal darauf an.

In sehr hohen Dosen konnen Betalaktam-Antibiotika zu zerebralen (epileptischen) Krampfen fiih-
ren. Da Ampicillin und Sulbactam hdmodialysierbar sind, kann im Falle einer Uberdosierung bei
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion durch Himodialyse eine hohere Elimination erreicht
werden.

Sehr selten, aber stets akut lebensbedrohlich ist das Auftreten eines anaphylaktischen Schocks, der
keine eigentliche Vergiftung darstellt.

Therapie
Sedierung mit Diazepam bei Krimpfen durch Uberdosierung. Bei anaphylaktischem Schock sofor-

tige Einleitung der entsprechenden addquaten Gegenmafinahmen.

Wenn Sie die Anwendung von Ampicillin plus Sulbactam Eberth vergessen haben

Wurde eine Anwendung von Ampicillin plus Sulbactam Eberth vergessen, kann diese nachtriaglich
verabreicht werden. Ist es bereits Zeit fiir die nichste Anwendung, so sollte mit der tiblichen Dosie-
rung weiterbehandelt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Ampicillin plus Sulbactam Eberth abbrechen

Auch wenn eine Besserung der Krankheitssymptome oder eine Beschwerdefreiheit eintritt, darf die
Behandlung keinesfalls ohne drztliche Anweisung gedndert oder abgebrochen werden, um eine er-
neute Verschlechterung bzw. ein Wiederauftreten der Krankheit zu vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten miissen.

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, wenden Sie Ampicil-
lin plus Sulbactam Eberth nicht weiter an und suchen Sie Ihren Arzt moglichst umgehend auf.

Die hiufigsten Nebenwirkungen von Ampicillin plus Sulbactam Eberth betreffen den Magen-Darm-
Trakt und sind meist milder bis méBiger Auspriagung. Nur selten war in Studien ein Therapieabbruch
aufgrund von Nebenwirkungen notwendig. Beim Auftreten einer Antibiotika-bedingten pseudomemb-
randsen Kolitis (Darmentziindung) ist Ampicillin plus Sulbactam Eberth sofort abzusetzen und eine
geeignete Therapie (z. B. Vancomycin oral 4 x 250 mg téglich) einzuleiten. Préaparate, die die Darmta-
tigkeit hemmen, sollten vermieden werden. Wenn derartige Durchfille auftreten, sollte sofort der Arzt
aufgesucht werden.

Bei Uberempfindlichkeitserscheinungen sollten Sie Ampicillin plus Sulbactam Eberth absetzen und
Thren Arzt befragen. Wenn schwere Uberempfindlichkeitserscheinungen (z. B. Kreislaufreaktionen
mit schwerwiegendem Verlauf, Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fiir eine mdglicherweise
schwerwiegende allergische Reaktion namens Kounis-Syndrom sein kdnnen) auftreten, ist unter Um-
stinden sofortige drztliche Hilfe erforderlich.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Blutbildverinderungen (Andmie, Thrombozytopenie, Eosinophilie)
e Erhohter Gehalt des Gallenfarbstoffs Bilirubin im Blut (Hyperbilirubindmie) (siche Abschnitt
2))
Oberflachliche Venenentziindung (Phlebitis)
Durchfille
Schmerzen an der Injektionsstelle (nach intramuskuldrer Anwendung)
Voriibergehende Erhohungen der Leberenzymwerte (ASAT, ALAT) (sieche Abschnitt 2.)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Hautausschlag (Exanthem), Schleimhautentziindungen, Juckreiz und andere Hautreaktionen.
Der typische maserndhnliche Ampicillin-Ausschlag, der 5 - 11 Tage nach Behandlungsbeginn
auftritt, lasst eine weitere Therapie mit Penicillin-Derivaten zu.

Verminderung der Anzahl der weiflen Blutkdrperchen (Leukopenie, Neutropenie)
Erbrechen

Kopfschmerzen

Miidigkeit, Unwohlsein

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):
e Bauchschmerzen

Ubelkeit

Entziindung der Zungenschleimhaut (Glossitis)

Blahungen

Hautausschlag (Erythem)

Fieber

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
e Blutbildverinderungen (Panzytopenie)
e Knochenmarksdepression (Myelosuppression)
e Verldngerung der Blutungs- und Prothrombinzeit. Diese Erscheinungen normalisieren sich
nach Beendigung der Therapie bzw. nach Absetzen von Ampicillin plus Sulbactam Eberth von
selbst.
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Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

e Entzlindung der Mundschleimhaut (Stomatitis), Verfarbung der Zunge, Schleimhautentziin-
dungen des Diinn- und Dickdarms (Enterokolitis), Teerstuhl, Verdauungsstdrungen. Bei
schweren und anhaltenden Durchfillen ist an eine Antibiotika-bedingte Darmentziindung
(pseudomembrandse Kolitis) zu denken, die lebensbedrohlich sein kann.

e Allergische Reaktionen wie z. B. Nesselausschlag mit Bldschen- u. Quaddelbildung (urtikari-
elles Exanthem) und masernéhnliche Ausschldge (makulopapulése bzw. morbilliforme Exan-
theme). Bei Auftreten der genannten Nebenwirkungen ist die Behandlung abzubrechen.

e Schwere Hautreaktionen wie Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische
epidermale Nekrolyse, akuter generalisierter, entziindlicher Hautausschlag mit Bldschenbil-
dung (akute generalisierte exanthematische Pustulose), Hautentziindung mit Schuppung und
Abblittern der Haut (exfoliative Dermatitis) (sieche Abschnitt 2.), Entziindungsreaktion der
Haut (Dermatitis).

e Schwere akute Uberempfindlichkeitserscheinungen (Gesichtsédem, Zungenschwellung, innere
Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Herzjagen, Atemnot, Serumkrankheit, Arz-
neimittelfieber (erhdhte Korpertemperatur z. B. durch eine allergische Reaktion), allergische
Entziindung der Blutgefia3e (allergische Vaskulitis), Blutdruckabfall, anaphylaktische / ana-
phylaktoide Reaktion, anaphylaktischer / anaphylaktoider Schock) sowie Uberempfindlich-
keitsreaktionen (siche Abschnitt 2.).

e Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge und / oder des Halses mit Schluck- oder
Atemproblemen (Angioddem), Blasen, gerotete Haut oder kleinflachige Hautblutungen
(Urtikaria)

e Hamolytische Andmie (bestimmte Form der Blutarmut), drastische Abnahme der granuliren
weillen Blutkorperchen (Agranulozytose), kleinfleckige Blutungen unter der Haut, ausgeldst
durch einen Mangel an Blutplittchen (thrombozytopenische Purpura)

e Nierenentziindung (tubulointerstitielle Nephritis)

e Hautpilze und Penicilline besitzen dhnliche Oberflichenstrukturen, die dieselben Uberemp-
findlichkeitsreaktionen auslosen konnen (Antigengemeinschaft). Deshalb sind bei Personen,
die an einer Hautpilzinfektion erkrankt sind oder waren, auch bei erstmaliger Penicillin-Gabe,
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie nach Zweitkontakt nicht auszuschlieBen.

e Krampfanfille (konnen bei allen Penicillinen durch sehr hohe Serumspiegel auftreten). Des-
halb muss insbesondere bei eingeschriankter Nierenfunktion auf die Dosierung geachtet wer-
den (siehe Tabelle), Schwindel, Schlifrigkeit, Benommenheit

e Reaktionen an der Injektionsstelle

e Stau der Gallenfliissigkeit (Cholestase, hepatische Cholestase, cholestatische Hepatitis)

e Gelbsucht und Leberfunktionsstérungen (siche Abschnitt 2.)

Es ist zu erwarten, dass die unter einer Ampicillin-Therapie beobachteten Nebenwirkungen auch un-
ter Therapie mit Ampicillin plus Sulbactam Eberth auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir 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, an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Ampicillin plus Sulbactam Eberth aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Die chemische und physikalische Stabilitit der gebrauchsfertigen Zubereitung mit physiologischer
Kochsalzlosung (Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)-Losung) und 5%iger Glucoselosung (Glucose 50
mg/ml (5 %)-Losung) sowie lactathaltiger Ringer-Losung wurde fiir bestimmte Lagerzeiten laut Ta-
belle nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort ver-
wendet werden.

max. Konzentration von anzuwenden in- bei einer Aufbe-
Losungsmittel Ampicillin plus Sul- wahrungstempe-
nerhalb
bactam Eberth ratur von

Physiologische 8h 25°C
Kochsalzldsung 48 h 4°C
5 % Glucose in Wasser bis zu 30 mg/ml 1h 25°C
1,5h 4°C
Lactathaltige 8h 25°C
Ringer-Ldosung 24 h 4°C

Ampicillin plus Sulbactam Eberth ist weniger stabil in Losungen, die Glucose oder andere Kohlenhyd-
rate enthalten.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ampicillin plus Sulbactam Eberth enthilt
Die Wirkstoffe sind:
Sulbactam-Natrium und Ampicillin-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Keine sonstigen Bestandteile.

Wie Ampicillin plus Sulbactam Eberth aussieht und Inhalt der Packung

1 Durchstechflasche mit 3222 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- / Infusionslosung ent-
hélt:

1094 mg Sulbactam-Natrium (entspr. 1000 mg Sulbactam) und

2128 mg Ampicillin-Natrium (entspr. 2000 mg Ampicillin);

Natriumgehalt: 10 mmol.

Packungsgrofen:
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Durchstechflasche mit 3222 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- / Infusionslésung
Packungen mit 5 Durchstechflaschen

Packungen mit 10 Durchstechflaschen

Klinikpackungen mit 25, 100, 250, 500 und 1000 Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofBen in den Verkehr gebracht.

Aullerdem ist Ampicillin plus Sulbactam Eberth 1 g/0,5 g, Pulver zur Herstellung einer Injektionslo-
sung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

Deutschland

Tel.: +49 9628 92 37 67-0

Fax: +49 9628 92 37 67-99
info@eberth.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2023.

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

Anwendungshinweise:

Intramuskuldre Injektion:

Der Inhalt einer Durchstechflasche Ampicillin plus Sulbactam Eberth wird in 6,4 ml Wasser flir Injek-
tionszwecke geldst. Die gebrauchsfertige Losung hat eine Konzentration von 250 mg/ml Ampicillin
und 125 mg/ml Sulbactam. Zur Vermeidung von Schmerzen bei der Injektion kann die Losung mit
0,5%iger Lidocainhydrochlorid-Losung zubereitet werden.

Intravenose Injektion:

Zur intravendsen Injektion kann der Inhalt einer Durchstechflasche Ampicillin plus Sulbactam
Eberth mit mindestens 6,4 ml Wasser fiir Injektionszwecke zubereitet und nach vollstindiger Auf-
16sung der Substanz iiber mindestens 3 Minuten intravends injiziert werden. Die gebrauchsfertige
Losung hat eine Konzentration von 250 mg/ml Ampicillin und 125 mg/ml Sulbactam.

Intravenose Kurzinfusion:

Der Inhalt einer Durchstechflasche Ampicillin plus Sulbactam Eberth wird wie zur intravendsen
Injektion in Wasser fiir Injektionszwecke oder physiologischer Kochsalzlosung geldst und an-
schlieBend mit 50 - 100 ml einer der folgenden Infusionsldsungen weiterverdiinnt: Natriumchlorid
9 mg/ml (0,9 %)-Losung, Natriumlactat-Losung (0,167 M), Glucose 50 mg/ml (5 %)-Losung in
Wasser, Fruktose / Glucose (1:1) 100 mg/ml (10 %)-Losung in Wasser, lactathaltige Ringer-Lo-
sung. Die fertige Losung wird wéhrend 15 - 30 Minuten intravends infundiert. Die gebrauchsfertige
Losung hat eine Konzentration von 20 - 40 mg/ml Ampicillin und 10 - 20 mg/ml Sulbactam.

Der Inhalt einer Flasche Ampicillin plus Sulbactam Eberth 2 g/1 g kann auch direkt mit 50 ml einer
der oben aufgefiihrten Infusionslosungen (nicht mit Wasser fiir Injektionszwecke) geldst und iiber
15 - 30 Minuten infundiert werden.
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Vor Anwendung der gebrauchsfertigen Losung soll das Pulver vollstidndig aufgeldst sein. Hierzu wird
eine Sichtkontrolle nach Auflésung des Schaums durchgefiihrt.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nicht verbrauchte Losung ist zu verwerfen.

Kinder unter 3 Monaten sollten Ampicillin plus Sulbactam Eberth ausschlielich als Infusion erhal-
ten.

Die Behandlung mit Ampicillin plus Sulbactam Eberth kann durch die Anwendung einer intrave-

noésen Formulierung eingeleitet und durch eine geeignete orale Formulierung, welche fiir den indi-
viduellen Patienten als geeignet erachtet wird, abgeschlossen werden.

Inkompatibilititen:

Ampicillin plus Sulbactam Eberth sollte nicht mit Blutbestandteilen oder eiweiBhaltigen Losungen
gemischt werden.

Aufgrund einer chemischen Inkompatibilitit zwischen Penicillinen und Aminoglykosiden, die eine In-
aktivierung von Aminoglykosiden bewirkt, sollte Ampicillin plus Sulbactam Eberth nicht in einer
Spritze oder Infusionslésung mit Aminoglykosiden vermischt werden. Die beiden Substanzen sollten
an unterschiedlichen Stellen mit einem zeitlichen Abstand von mindestens 1 Stunde verabreicht wer-
den.

Inkompatibel und damit getrennt zu applizieren sind auBBerdem: Metronidazol; injizierbare Tetracyc-
lin-Derivate wie Oxytetracyclin, Rolitetracyclin und Doxycyclin; ferner Thiopental-Natrium; Pred-
nisolon; Procain 2 %; Suxamethoniumchlorid und Noradrenalin.

Optische Zeichen der Inkompatibilitit sind Ausfdllung, Triibung oder Verfarbung.
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