INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

AMPICILLIN NORDMEDICA 1 g og 2 g pulver til injektionsvaeske, oplgsning
ampicillin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fa medicinen.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

e Spgrg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Ampicillin NordMedica til dig personligt. Lad derfor vaere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

e Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirk-
ninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Ampicillin NordMedicas virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at fa Ampicillin NordMedica
Sadan skal du behandles med Ampicillin NordMedica
Bivirkninger

Sadan opbevares Ampicillin NordMedica

Yderligere oplysninger
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1. AMPICILLIN NORDMEDICAS VIRKNING OG ANVENDELSE

Ampicillin NordMedica er et pulver, som skal oplgses i en vaeske for at kunne sprgjtes ind i
en muskel eller en blodare. Du vil fa Ampicillin NordMedica af sundhedspersonalet.
Ampicillin NordMedica er et antibiotikum af penicillintype.

Ampicillin NordMedica virker pa en raekke bakterier som er arsag til betaendelse (infektion).
Du far Ampicillin NordMedica mod alvorlige infektioner.

Laegen kan have brugt Ampicillin NordMedica af anden arsag. Spgrg legen.

2.  DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT FA AMPICILLIN NORDMEDICA

Du ma ikke fa ampicillin hvis:
e Du er overfglsom over for det aktive stof ampicillin eller et eller flere af de gvrige
indholdsstoffer.
e Du er overfglsom over for penicilliner eller anden antibiotika (beta-
lactamantibiotika).

Saerlige forholdsregler
Tal med din lzege, hvis du:
e har kyssesyge (mononukleose).



e har blodkraeft (lymfatisk leukaemi).
e eroverfglsom over for anden medicin mod betaendelse (cefalosporiner).

Vaer opmaerksom pa fglgende:
e Ved laengere tids behandling bgr din laege kontrollere din lever- og nyrefunktion og
blodprgver.

Kontakt straks leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far:

e pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer) f.eks. hududslaet,
andedraetsbesveer og besvimelse (anafylaktisk reaktion). Ring evt. 112. Kan veere livs-
farligt.

e naldefeber, haevelse af tunge, leber og ansigt, ledsmerter, ledhavelse og let feber.
Ring evt. 112.

e voldsom eller langvarig, blodig diaré, nar du bruger eller har brugt Ampicillin Nord-
Medica. Det kan veaere tegn pa alvorlig tarmbetaendelse.

Oplys altid ved blodpr@vekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Ampicillin
NordMedica.

Ampicillin NordMedica kan pavirke dine prgveresultater.

Brug af anden medicin
Tal med laegen, hvis du tager:
e Medicin mod urinsyregigt (allopurinol og probenecid).
e Anden medicin mod betaendelse (f.eks. kloramfenikol og tetracyklin).

Fortzel altid laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Det geelder ogsa medicin, som ikke er pa recept, medicin som er kgbt i udlandet, naturlae-
gemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Brug af Ampicillin NordMedica sammen med mad og drikke
Ikke relevant.

Graviditet og amning
Sporg Deres laege eller apotek til rads, fgr du tager nogen form for medicin.

Graviditet:
Du kan fa Ampicillin NordMedica under graviditet.

Amning:
Du kan amme, selv om du far Ampicillin NordMedica.
Ampicillin NordMedica bliver udskilt i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ampicillin NordMedica pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.



Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i {Ampicillin NordMedica}
Denne medicin indeholder 2,7 mmol (eller 62 mg) natrium pr. dosis. Hvis du er pa natrium-
eller saltfattig diaet, skal du tage hensyn hertil.

3. SADAN SKAL DU BEHANDLET MED AMPICILLIN NORDMEDICA

Du far ampicillin sprgjtet langsomt ind i en blodare eller direkte ind i en muskel.
Dosering

Voksne:

Indsprgjtning i en muskel: 0,5 g til 1 g indsprgjtet 3 til 4 gange daglig.

Indsprgjtning i en blodare: 0,5 g til 1 g indsprgjtet langsomt 3 til 4 gange daglig.

Barn:
Dosis afhaenger af barnets vaegt. Tal med laegen.

Nedsat nyrefunktion:
Det er her ngdvendigt at der gar laengere tid mellem indsprgjtningerne .

Folg altid laegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.
Zndring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med laegen.

Har du faet for meget Ampicillin NordMedica?

Ampicillin NordMedica bliver givet under taet medicinsk overvagning. Kontakt sundhedsper-
sonalet, hvis du mener, at du har faet for meget Ampicillin NordMedica, og du fgler dig util-
pas.

Symptomer pa overdosering er kvalme, opkastning, diaré, forstyrrelser i saltbalancen, be-
vidsthedsslgring, muskeltrakninger, kramper, dyb bevidstlgshed (koma), nyresvigt og blod-
mangel med gulsot.

4. BIVIRKNINGER
Ampicillin NordMedica kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirk-
ninger.

Alvorlige bivirkninger
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Forandringer i blodet, der kan vise sig ved blgdning fra hud og slimhinder og bla
maerker (trombocytopeni). S@g straks laege.
e Forandringer i blodet, der kan vise sig ved infektioner og feber (agranulocytose). Sgg
straks laege.
e Voldsomt udslaet og blgdninger. Kontakt straks laege.

Sjelden til meget sjelden (forekommer hos faerre end 1 ud af 1.000 patienter):
e Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslaet,
andedrzetsbesvaer og besvimelse (anafylaktisk shock). Ring 112. Kan veere livsfarligt.




e Serumsyge, der kan vise sig ved symptomer som nzeldefeber, haevelse af tunge, lae-
ber og ansigt, ledsmerter, ledhaevelse og let feber. Kontakt straks laege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

e Alvorligt hududsleet med betaendelse og afstgdning af hudens gverste lag. Kontakt
straks laege eller skadestue.

Hyppigheden ikke kendt
e Langvarig eller blodig diaré med mavesmerter eller feber. Kontakt straks lzaegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
e Diaré.
e Hududsleet.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

e Traethed og bleghed pa grund af blodmangel. Det kan hos nogle udvikle sig til en al-
vorlig bivirkning. Tal med din laege.

e Traethed, infektioner og feber pga. forandringer i blodet (leukopeni). Hvis du far fe-
ber, skal du straks kontakte leege, da det hos nogle kan udvikle sig til en alvorlig bi-
virkning.

e Kvalme, opkastning.

e Nzldefeber.

e Beta®ndelse pa tungen, betaendelse i munden.

Sjeelden til meget sjelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter):
e Udslaet i ansigt og pa arme og ben, samt feber.

Hyppigheden ikke kendt:
e Tendens til allergiske reaktioner.
e Smerterileddene.
o Feber.
e Sortfarvet "beharet” tunge.
e Svampeinfektion i mund og skede.

Ampicillin NordMedica kan give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det dre-
jer sig om aendringer i laboratorieprgver, f.eks. forhgjede levertal og andringer i blodets
sammensatning (eosinofili).

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og
viden om bivirkninger kan blive bedre.

Patienter og pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted
http://laegemiddelstyrelsen.dk.

5. SADAN OPBEVARER DU AMPICILLIN NORDMEDICA
Opbevares utilgengeligt for bgrn.



Ampicillin NordMedicaefter ma ikke bruges efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Spe@rg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ampicillin NordMedica indeholder:
e Aktivt stof: ampicillinnatrium

Ampicillin NordMedicas udseende og pakningstgrrelse

Ampicillin NordMedica er et hvidt pulver. Det markedsfgres i pakningsst@rrelserne:
e 10x1g
e 10x2g

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
Nordmedica A/S

Bredgade 41

1260 Kgbenhavn K

Fremstiller
Vepidan ApS

@sterbrogade 23
9670 Lagstar.

NordMedica

Denne indlegsseddel blev senest revideret i januar 2009

Folgende oplysninger er kun til laeger og sundhedspersonale:

UFORLIGELIGHED

Bgr kun oplgses i/blandes med steril vand og isotonisk lidocainchlorid injektionsvaeske (i.m.)
eller isotonisk natriumchlorid injektionsvaeske (i.v.).

Bor ikke tilblandes andre farmaka.

INSTRUKTION VEDR@RENDE HANDTERING OG DESTRUKTION



Tilberedning af oplgsninger
1 g ampicillin (som natriumsalt) indeholder ca. 3 mmol natrium sv.t. omkring 20 ml isotonisk
natriumkloridoplgsning.

Oplgsning til intramuskulaer injektion: 1 g oplgses i 3,5 ml sterilt vand og 2 g oplgses i 6,8 ml
sterilt vand (indeholder 250 mg ampicillin pr. ml).

Opl@sning til intravengs injektion: 1 g oplgsesi 7,5-20 ml og 2 g opl@ses i 15-40 ml sterilt vand.

Oplgsning til intravengs infusion: Oplgs som ovenfor angivet i sterilt vand og bland med sterilt
vand eller isotonisk natriumkloridinfusionsvaeske til en koncentration pa max. 30 mg pr. ml. Pa
grund af begraenset stabilitet i surt eller basisk miljg bgr andre infusionsvaesker ikke anvendes,
medmindre det udtrykkeligt er angivet.

HOLDBARHED
Holdbarheden af ampicillin oplgsning er afhaengig af koncentration, temperatur og pH.
Holdbarheden er bedst i tynde oplgsninger, ved kglig opbevaring i neutral pH.

Intramuskulzert: 1 g i 3-8 ml steril vand eller isotonisk natriumklorid injektionsvaeske.
Holdbarheden:

e 3 timer ved stuetemperatur.

e 6 timerikgleskab.

Intervengs injektion: 1 gi 20 ml eller 2 g i 40 ml sterilt vand eller isotonisk natriumklorid
injektionsvaeske, som injiceres langsomt. Opl@sning kan ogsa gives langsomt via infusions-
slangen.
Holdbarhed:

e 6 timer ved stuetemperatur.

e 24 timerikgleskab.

Intravengs infusion: Fremstilles ud fra de under intravengs injektion navnte oplgsninger,
som tilblandes infusionsvaesken.
Holdbarhed:
e Se ovenfor for stamopl@sning. Den feerdigblandede infusionsvaeske er holdbari 12
timer ved stuetemperatur.

Intraperitonealt: Ampicillin NordMedica pulver til injektionsvaeske oplgses i en passende
mangde sterilt vaeske. Tgrstoffet kan ogsa anvendes i doser pa op til 1 g i et operationsfelt,
efter at peritoneum er lukket. Til peritoneal dialyse anvendes 25 mg pr. | dialysevaeske. Ved
peritonitis anvendelse 1 g til 1 | dialysevaeske.
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