Ampicilina + Sulbactam Pharmavial
Ampicilina + Sulbactam

| ble M/ IV

Emlina: Sulbactam

2000 mg: 1000 mg

1000 mg: 500 mg

500 mg: 250 mg

Venta Bajo Receta Archivada. Industria Argentina

Informacién para Profesionales

Composicidn:

Cada frasco ampolla contiens:

Desis 2000: 1000: Ampiciling 2000 mg - Sulbactam 1000 mg
Desis 1000: 500z Ampiciling 1000 mg - Sulbactam 500 mg
Dhersis 500: 150: Ampiciting 500 mg - Sulbactam 250mg

Accién Terapéutica:
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Indicaciones

Se deberdn tenir en cuenta s recomendaciones epidemiolbgicas [ocales [WHONET- Argenting yio datos epidemicligi-
cos hospitalarios, consenses, puias y actuafizaciones de sociedades Cientificas) referentes 2l uso adecuado de bos agentes
antimicrobianas, al momento de prescritir AMPICILINA SULBACTAM PHARMAVIAL para Las indicacianes que se detallan.
Aries de iniciar el trateeriento con AMPICILING SULBACTAM PHARMAVIAL es recomendable obtener bos especimenss
adecvades para el zislamiento del microorganismo etioldgico y para la detenmiracidn de su susceptibifidad a la droga. La
terapia puede iniciarse antes de L2 obtencidn de los resultades de las pruebas de susceptibilidad y modificara en caso de
que los resultacos, asf o sugieran Para reducir el desamollo de bacterias resistentes a los medicamentos y mantener |3
eficacia de la AMPICILING SULBACTAM PHARMAVIAL y otros farmaces 2ntibacterianas, dnicamente se debe utilizar para
trtar o peevenir Las infegciones que se han comprobado o se tiene ura fuerte saspecha de que son causadas por bacterias
susceptibles. Cuando el cultivo y k2 informacion de susceptibilidad se encuertran disponibles, deben ser consicerados en
la sedeccidn o modificaciin de L3 terapia antibacteriana, Ante la ausencia de tales datos, la epidemiologla local y les
patrones de susceptibilidad pueden contribuir 2 la sebeccitn empirica de L terapia. AMPICILINA SULBACTAM PHARMAVIAL
s indhca para e tratamiento de las infecciones causadas por cepas susceptibles incluyenda alpunas cepas productonss
de betalactamasas) en Las siguientes situaciones clinicas.

Piel y estructura de La phel: infiecciones causadas por Staphylococcus aveeus, Escherichia coli®, Kiebsiells spp®
[incluyends K. pneumaniae®), Proteus mirabilis®, Bacternides fragifis, Enternbacter spp”, Acinetobacter calcoacétios™,

Infecchones intrasbdominates: causadas por Escherichiz oli, Klebsiella spp (inclayendo K. pneumoniae®), Bacternides
spp (ncluyenda B fragills) y Emerchacter spp®.

Infecciones gineceligicas: causadas por Escherichia coli®, Bactenoides® spp (incluyenda B fragilis]

*La eficacia sobre estos organismaos en bos drganos de este sistema fue estudiada en menos de 10 infecciones.
Migntras que AMPICILIKA SULBACTAM PHARMAVIAL se indica pera el tratamiento de infecciones en las condiiciones
enumeradas arriba, kas infecciones causades por los organismes suscepribles a ka ampiciling son tambidn susceptibles al
trataemierho con AMPCILINA SULBACTAM PHARMAVIAL debido al conterido de ampiciling. Por bo tanto, las infiecciones
causadas por bos organismos susceptibles 2 la ampiciling y los onganismes que producen beta-lactamasas susceptibles 2
AMPICILIKA SULEACTAM PHRARMAVIAL ro deben requery L adicidn de otro antibidticn. Las preebas apropiadas de
susceptibiliciad se deben realizer antes del bratamiento para aislar e identificar los organismes que causan la infeccidn y
determinas su susceptibitidad a AMPICILINA SULBACTAM PHARMAVIAL La terapla se puede instituir ares de obbents los
resultados. bacterioldgicos y bos estudios de susceptibilidad, cuanda se cree que La infectitn puede ser tausada por
cualesquiera de bos organismos que producen betz-lactamasas enumerados arriba en [os sistemas indicadios. Uinavez que
se abbengan los resultados, La terapia debe ser ajustada si es apropiado.

Caracteristicas Farmacologicas

AMPICILINA SULBACTAM PHARMAVIAL es un antibidtico que combina el derivado penicilinico semisintético Ampicifing
Sidica y el inhibider de betalactamasss Sulbactam sidico.

Farmacologia

La ampicilina s similzr & b2 periciling en su acckin bactericida contra organismos susceptibles durante (2 etapa de
multiplicacidn activa. Actila mediante 3 infibicidn de |2 sintesis de mucopéptido necesaria para la formacidn de L pared
bacteriana, al unirse a Las proteinas de Backin de peniciling {PBP) bacteriaras. La ampiciling posee un amplio espectro de
acitn contra hacterias Gram posithias y Gram megativas, sesdbicas y anaentbiczs. La ampiciing, sin embargo, es
degradada por betalactamasas, y por Lanbo Su espectro peneraimente nd incluye bacterias que produlcen estas enzimas.
El Sulbactzm esun inhibidor imeversible de varias betalactamases importantes, presentes em microorganismas resistentes
2 la periciling. £l potencial del sulbactaen sidico para impedir a2 destrocciée de penkilinas y cefalosparinas por
microorgantsmas resisteriies fue confrmada en estudios con microorganismas completos, usando cepas nesistentes, en
los que &l sulbactam sddico mastnd efectos sinérgicos notables cuando se admintstnd jurio con peniclings y celalosperi-
nas. Sulbactam por si solo, posee escasa actividad antibictica, pero [3 combinacidn con otros betalactimicos como
Ampiciting, restaura |2 susceptibilidad de bacierias productonss de algunas betalactamasas ante [a Ampiciling, aumentan-
dosu espectro hactericida. Mientras que Los estudias in vitno han demestrade b2 susceptibilidad de la mayeria delas cepas
de los sigulentes microorganismas, L eficacia clinica en infecciones diferentes a las sefaladas en INDICACIORES, adn no
han sido debidamente documentadas.

Bacterias Gram Positivas: Staphylococcus aureus (productores y no productones de betalactamasas], Staphylococcus
epidermidis [productores y no productores de betalactamasas), Staphylocoocus saprophyticus (productores y no
productores de betalactamasas], Streplococous fecalis+ [Enterococcus], Streptocaccus preumoniaes, Streptocnccus
pyopenes+, Streptococous virkdans+,

Bacterlas Gram Megativass Hemophilus influenzae [productones v no productones de betalactamasas] Moranella
{Branhamella] catarhalis (productores y ro productores de betalactamasas], Escherichia coli (productores y no
productores de betalactamasas), Klebsiella species {todas Las cepas conocidas son productonas de betalacamasas),

Prateus mirabilis [productores y no productones de betalactamasas]. Proteus vulgars, Providencla rettgen, Peovidenca
stuartii, Morganella marganii, y Neisseria (productones y no productores de betalactamasas].

Anaerobes: Closiridium sop+, Peptococous spp+ , Peptostrepaococeus spp. Bactesnides spo, incluyendo B, fragifis.
+£51as ma son cepas productons de betalactamasas, por Lo tanto son susceptibles a Amplciling sola
Mecanismos de Resistencia

La resistencia a la ampicilina’sulbactam puede deberse a los siguientes mecanismos

- Inactivacin causada por beta-lactamasas no inhibidas por Sulbactam.

- Afinicdad reducidla e PRES por b ampaciling La restsiencia adquinda en neumocoons y ores estreptocodes a b ampicilinalsulbactam se
basa en modificacionss de PBPS existentes como conssouencia de una mutacin.

Lars estafilocoons resistentes 3 meticlina foxaciling) son nesistentes debide a La formacidn de un PBP adidonal con afinidad
disminisida por la ampicilina y todos los demds anzibibticos betalactimicos.

- La penetracidn irsuficiente de L3 amoiciling 2 través de la paned celular externa en bacterias Gram negativas, puede
conlbevar a que Los PEPS no se infinan suficientemence.

- Midiante bomibas eyectons, [a amplciting puede ser activamente transpartada fuer de Las oflulas.

Existe resistencia cuzada pancizl o complets de ampéciinasulbiactam con las penicilings, Las cefalosporinas, asf como otras
coemibinacianes de inhibidones betalactamicos/betalactamasas.

Farmacocinética

Las concentracianes pico de Ampiciling Sulbactam se logran alrededor de los 15 minutos de terminad 12 infusian
intravenos2, Los niveles pico de Ampicling luego de una administraciin de una combinacidn de Ampiciling 2000mg
Sulbactam 1000mg son 109 3 150 mogfmL v luego de una combinacidn de Ampiciliaa 1000mg Sulbactam S00mg son 40 a
Timcgimi

Los niveles de Sulbactam para amibas dosificacionss son 48 a B8 magiml y 21 3 S0megiml respectivamente.

La biodispanibilidad de ambas drogas e casi completa, luego de La administracidn intramuscular en comparacidn con La via
intrawenosa, aungue las concentraciones pico, son alpo menores. Luepa de la administracion IM de 1g de ampiciling y 0.58
de sulbactam, se obtiens un pica de 18mg/l y de 13mg/L respectivamente,

La vida media plasmatica es de apeosimadamente 1 hara en voluntarios sanas. Aprodmadamente & 75-85% de ambas
drogas es excretada en forma inalterada en orina durante Las primeras 8 horas en individuos con funcida renal normal.
Nivelies plasmiticos mas altos y prolongados, pueden Lograrse mediante La administracion simultanes de Probenecid. En
pacientes con funcidn renal alterada, a extrecidn de Ampiciing y Sulbactam se afiscta por igual, por lo tanto, La propancidn
de una droga respectn de L2 atra se mantiene constante. En pacientes con dishancion renal, la dasis debe ajustarse al grada
de compeomise nenal.

La proporcin de unkén a proteinas para Ampiciling es de aprodmadamente 28% y para Sulbactam 38% v se produce de
manera neversidle.

Concentracin de Ampiciling Sulbactam e varios tejidos luegn de [a administracidn intravenasa

i tam [&n gramods) t
Fluida Peritoneal 0505 N Tilh
Ampollas 0505 &
Fluida Tisular vosv L
Mutnsa Investinal Q505N 1118
Apéndice FHI 340

Ampicilina Sulbactam penetra L bavera hematoencefalica cuanda las meninges se encusniran inflamadas.

La fermacocinética en miths es similar a 3 de adultos. A los 15 minutos de terminada L infissin de una dasis de 508 75 mg
de AmpicilinaSulbactam por Kg de peso coporal, se obtienen los sigulentes niveles ploo plasmatioos: 82 2 446 meg/ml de
Ampicilinay &4 3 203 meg/mlL de Sulbactam. La vida media de eliminacitn es de agexdmadamente 1 hora

Posologia y Dosificacién

Desificachin en Adultos: AMPICILNA SULBACTAM PHARMAVIAL pusde admintstrarse por las vias intravencsa (V] o
intramuscular (IM]. Para la admintstracin IV, L dosis puede ser adminfstrada con una inyecciin intravenasa lenta durante por
lamenas 102 15 mirutos o también puede administrarse en diluciones mayoees, con 50 - 100 mi de un diluyente compatible,
en g infusién intravencsa durante 15 - 30 minutos, AMPICILINA SULBACTAM PHARMENVIAL puede ser adminitrade por
npeccide intramuscular prafunda. La desificaciin recomendads de AMPICILINA SULBACTAM PHATMAVIAL enel adulto es 1.5
|1 de ampiciling como sal sddica mis 0.5 g de sulbactam coma sal sédica) a Tg (25 de ampsciling com sal shdica mis 1 g de
sulbactam coma sal sodica) cada & horas. Este rango de 15 2 3g representa el total de ampiciling méds el sulbactam en
AMPICILINA SLILBACTAM PHARMAVIAL y corresponde 2 un rangy de 1 de ampicilina/0.5g de sulbactam 2 2g de ampicilinal1g
de sulbactam La dosis total de sulbactam ra debe exceder los & g por dia.

Desificachén en Pediatria: Para |3 administracidn en nifios de 1 abo o mayores, se recomienda una dosis mixima de
300meghg'dia, dvidida en dosts iguales intravenosas administradas cada 6 horas La dass de 300mg/kgidia, comespande 2l
total de Ampiciling més Sulbactam, y equivale  200mg Ampicilina/100mg Sulbactamikpidia Los pacientes con peso mayar 2
4kz, pueden utilizar l2 dosificacién del adulio. La dosis de Sulbactam no debe pasar los 4g dianios. La exdensidn del
tratamiesto no deberis pasar los 14 dizs. En ensayos clirboos, Los rifios fuern rotaders a L2 via oral, luego de un periode de
administraciin endovenasa

Dosificacién en Insuficiencia Remal: En pacientes con deterion de la funcion renal la eliminacion cinética de L2 ampiciling y
 sulbactam son semejantes, la proporcion de ung u otro permanecerd constante cualquiera sea la funcian renal. L dosis de
AMPCILINA SULBACTAM PHARMAVIAL en tales pacientes debe administrarse con minar frecuencia de acuesdo con b practica
s, de la ampiciing y tendendo en cuenta Las recomendaciones sigulentes.
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Modo de Uso

AMPICILINA SULBACTAM PHARMANIAL puece reconstituirse con las siguientes soluciones compatibles Agua par
frpeccidin, Clonen de sodic 0.9%, Ringer Lactats, Dextrosa 5%, Estas miwmas soluciones pusden utilizarse pary [a
solucitn de infusitn intravenosa final. Una vez reconstibuida AMPICILINA SULBACTAM PHARMAVIAL, debe ser utifizado
inmediatamente. La solucidn de Ampicilina Sullbactam reconstituids puede presentar una coloeacitn de amarillo pdlida o
amarilla. Las soluciones de infusidn que no contienen dextrosa se consenvan 2 temperatura ambiente (25°C) hasta Bhs.
L solucianes de infusidn con clorurs de sodio 0.9%, Ringer Lactato, Detrosa 5% , pueden corsenvarse refrigeradas a
L°C por hasta 72hs, 24k y hs, respectivemente. Las soluciones preparadas para 'nfusitn son esencialmente incoloras,
aungue pueden presentar und tonelidad amarilla pdlida transpaente. AMPICILINA SULBACTAM PHARMAVIAL para
administracién Intramuscular, puede reconstituirse con solucin e Lidocaina al 0.5%.

Incompatibilidades

Ampicilina f Sulbactam es incompatible con seluciones que contengan amincglucisidos. 5iestd indicado el wso comjunte,
ambos antibadticos deben administrarse con jeringas y sistemas separados, en luganes ciferenbes con una diferencia de al
mencs 1 hora Asi misma, Ampiciling Suthactam no debe acmiristrarse con las siguientes scluciones: Metronicazel,
Tetracichinas, Tiopental, Procaing 2%, Clorure de Suxametonio y Noradrenalina. La mencla con estas soluciones puede
producir seluciones turbizs, con precipitados y decoloracitn,

Contraindicaciones

EL use de esta combinacidn estd contraincicada en individucs con antecedente de reacciones de hipersensiilidad serizs
a cuzhquiera de las penicilinas (e Anafilaxs, reacciones adversas cutdneas severas -viase ADVERTENCIAS-] Ampiciling
Sulbactam et conraindicado-en pacientes con antecedentes de aberacin hepdtica o ictericia colestisica comel uso de Armpicling

Advertencias

En pacientes tratados con periilina han sido comuricadas reacciones graves y ocasionalmente fatales
e hipersersibilidad [anafilactoides). Estas reacciones son més peobables &n packentes con un antecedente de bipersensi-
bilicad 2 la penicilina yio reacciones de hipersensibilicad 2 alérpenas mittiples. Se ha infoemado que individucs con
antecedentes de hipersersibilidad a la periciling han presentada reacclones severs cuando fueran tratados con
cefelosporings. Antes de instituir un tratamiento con penicifings, debe indagarse cuicadosamente acerta de reacticnes
previas de hipersersibilidad a penicilinas, cefahosporings y otres alérgencs. 51 ocume reaccitn 2bérgica debe suspenderse
|3 administracin de a droga e instituirse el tratamiento apropriada. Las rescciones anafilécticas praves exigen tratamiento
Inmidiate de wgencla con adrenaling, cxdgens, esterides intravenosos v medidas paea mantener permeables Las viss
respiratorizs, incluso L inbubacian, si est indicado
Hepatoteaicidad: 5¢ han mocado atteraciones hepdtices, incluvendo hepatits e icterica colestisica con ¢l uso de
Ampiciirg Sulbactzm. La tosicidad hepdtica, es peneralmente reversible. Sin embarngn, reacciones f2tales se han reportaco.
La funcidin hepdtica debera monitoeearse en fooma regular, en pacienties con 2lgiin grade de alberacin hepdtica previa,
Reacclones adverses cutineas severas: Ampiciling y Sulbactam pueden producir reacciones severss en b piel, como
Necrilisis epidénmica téedca (MET), Sindrome de Stevenslohrson (351 Dermatits exfoliativa, Ertema multiforme y
Fustulosis exantemaica generalizada aguda [FEGA) % un pacierte desamolla rash cutdnea, debe monitorizarse de cerca,
y discontinuar inmediatamente &l tratamiento i Las lesiones progresan.
Diarrea asociada a Clostridium difficile [DACD): La diarmea asccada a Clostidium difficile, ha sido repertada con el w0
de casi todors bos antibidtices, induyendo Ampiciting. £l rangn de severidad varla desde cuadres Leves 3 colitis Eaiales. Les
antbabtices atteram [a fora normal del colon, permitiendo La scbee coloniracidn de C difficile. La DACD cebe sespecharse
en cualquier paciente gue desamolla un cuadro de diamea durante o después del uso de antibidticos. Se han descripto
cuadros de DACD hasta 2 meses luegn de |3 administracion de un agenbe antibacheriana. 5 la DACD es sospechada o
confimmada, el ratamiento debera suspenderse y comenzar con a terapia dirgida a C difficile, manes de fuidos y
electrolitos, rutricifin e incluso consulta quiniegica en casts indicados.

Precauciones

Generales: Uin porcentzie 2ito de pacientes con mononucleasis que recibe ampiciling deszmolla un saepullido superficial
Asi, no debe administrarse antibidtices que contengan ampiciling 2 kos pacientes con monanuckeasis. En pacientes
tratados con Ampicilina/Sulbactam Ly posibilidad de superinfeccidn con patigenas micktices o bacleriancs resistentes
debe tererse presente durante L terapia. 51 courre superinfieccién {nonmalmente imolucrando Pseudomena o Cindida) la
droga debe discontinuarse e instituir L terapia apropiada.

Interaccién con otras drogas Probenecid disminuye b secrecién tubular renal de ampicilina y sulbactam. Bl uso
concomitante de Probenecid con AmpiciinaSulbaciam puede resultar en un aumento de los niveles en sangre de
ampiciling y sulbactam. La administracidn conjunta de Allspuringl v Ampiciling 2umenta L2 incidencia de sarpullidos
sustancialmente en pacientes que reciben ambas drogas, en compaeacibn con aquellos pacientes que reciben
exclusivemente ampiciling. Bo &5 conecid si esta potenciacitn de sarpullidos es debido al Allopuringl 0 2 [a hipenaice-
i presente en estes pacientes. Ampicra/Sulbactam y aminoglucésidas no se deben reconstituir juntos debida a La
inactivacidn in vitro de aminoglucdsidas por el componente aempiciling presente en | asociacin

Interaccién en pruebas de laboratorio: L2 administracitn de Ampicilina/Sulbactam producied una alta concentracin de
ampiciling en crina. Las concentraciones.altes de ampiciling en ceing pueden prodiucir eacciones falso-positivas 2l medir
L presencia ce gluctsa en orira por métodos no enzimétices.

Carcinopénesis, Mutagémesis. Deterion de la fertilidad: no 5= han realizade estucios a large plezo en animales pera
evaluar el potencial carcinogénica o mutagénice.

Embaraze: (otegoria de embararn B 52 han reafirade estudios de L2 repeoduccidn en ratones, ratas y conelos a doss de dier (10}
wieis L dosls humana ying ha revelads ringuna evidencia de dafo en a fertilidad o al feto debido a AmpiciiraSulbactam.
Sin embargo, no hay estudios bien controlados y adecuados en mujeres embarazadas. Ya que los eshudios de
repraduccin animal no siempre son predictives de [ eespuesta humana, esta droga solo debe usarse durante el
embararg en c2s0 de ser aysohrtzmente necesario. Luegn de L2 administracitn de Ampiciling, se ha reportado una
disminucidn transitoria de los nveles plasmiticos de estriol conjugado total estriol glucondnida, estrona conpagada ¥
estradiol. Este efecto podria ocurrir también con Ampicilina Sulbactam. En un estudio de casos-control, se encondrd ung
mayor prevalencia de paladar hendide en neanatos nacidos de madres que fueron tratadas con ampéiciing duranse ¢l 2° ¥
3* mes de gestacidn (1) Un estudio prospective posteriar, no enconted asociacidn entre el uso de Ampiciling duante el
embarara v la incidencia de defectos conglnitos, bajo peso ol nacer o parto premature (2]

Trabajo de parte: ciertos estudhos han mostraco que L3 administracidn intravencsa de ampiciling disminuyd el tono utering,
frescuencia de comtracciones y durackon de las contracciones. Sin embargs, no se conoce & ol uso de AmpicilinaSulbactam
en humanes durante el parto tiene efecios adversos inmediatos o tandios en el fieto, prolonga L2 duracin del parto o
aurmenta la probabilidad de una imtervencidn cbstétrica o resucitacin del recin nacida

Madres lactamtes: se excretan concentraciones bejas de ampiciing y sulbactam en la leche, por consiguiente, su
admiristrackn a mujenes embarazadas debe realizarse con cautela,

Usa pedidtrico: L seguricad y efectividad en AmpicilinarSulbactam se ha establecida para los pacientes pedistricas de
un afa y mayeoes, en los cises de infecciones de a plel y tejidos Bandes. La seguridad y efectividad de AmpicilinalSul-
bactam no ha sida establecida para los pacientes peciétricos en el caso de infecciones intrasbdominales.

Reacciones Adversas

Las reacciones adversas conocidas a Ampicilina pueden chsenvarse con Ampécilina Sulbactam. Se listan a continuacidn Las
reacciones adversas descriptas por su frecuencia, segin las siguentes categorias. Muy frecuentes & 17100 a < 1710, Poco
frecuentes = 111000 a < 1/100, Raras @ 1/10000 2 < 171000, Muy raras < 1110000, Frecuencia desconocida (cuando no
& puede estimar con los datos disponibles].

Infecciones & infestaciones

Frecuencia desconocida: Colitis Pssudomembranosa.

Enfermedades de L sangre y sistema linfitico

Frecoemtes: Aremia, Trombocinopenia, Eosinafiliz. Peco Frecuentes: Leucopenia, Reutropenia Muy Reras: Enfermedad de
la médula dsea, Pancitopenia. Frecuencia desconocide: Anesria hemeolitica, ApranulociRosts, Purpura trombocitopéaica
Enfermadades del sistema inmune

Frecosncia desconocidac Shack anafildctios, Resccion anafilbctica, Shock anafilactoide, Reaccitn anafilactaide,
Hipersensitiilidad, Edema larngea, Enfermedad del suer.

Enfermedades del sistema nenvioso

PPoco Frecuentes: Dolor de cabeza Frecuencia desconocidac Comulsiones, Maren, Somnolencis, Sedaciin
[Enfermedades cardiacas

Frecuentia descomocida: Taquicardia

Enfermedades vasoulares

My frecuentes: Fletatis

Trastornas respiratorios, tericicos y mediastinicss

Frecoencla desconocida: Dificulzad respiratoria

Enfermedades prtrointestinales,

Frecosntes: iarea. Poco Frecuentes: Vimitos. Rares: Dolor abdominal, Nauseas, Closits, Flabulenciss. Frecusncis
duscenockda: Enteracolitis, Estomatitis, Decoboracion de la lengua, Melena, Dispepsia, Lengua hinchada,

Enfermedades hepatobiliares

Muy frecuentes: Hiperbilimubineria. Frecuencis desconocida: Heoatitls colestisica, Colestasts, Colestasts hepdtica,
Fungién hepética anomal, Ictericia

Enfermedades de La pied y tefido subcutines

Poco Frecuentes: Eupcian [exantema), Pruvito. Raras: Eritema. Frecuencia desconecida: Sindrome de Stevens-Johmsan,
Necrdlists. epldérmica thdca, Eritema multifoeme, Pustulosts exantemitica aguda peneralizads, Dermatiths exfoliativa,
Angioedema, Urticaria, Dermatitis, Erupcidn maculopaptar, Sarpullido morbiliforme, Yasoulitis por hipersensibiidad
Enfermedades renales y de Las vias urinarias

Frecuencia desconocida: Mefritis tubulointersticial

Enfermedades generales y molestias en el lugar de aplicacida

Frecuentes: Dolor en el lugar de inyeccidn (en la 2plicacian intramuscular]. Poco Frecuentes: Fatiga, malestar, inflamacién
e la mucosa. Rares: Pineda. Frecoencia desconocida: Reaccida en el lugar de L impeccién, edema fackal
Mteraciones de laboratoria

Frecuentes: Sumento de GOTy GPT. Raras: Tiempo de sangrade prolangade y tempa de progrombing prolorgado revers-
bies) Frecwencia descomocida: Disminucidn de |a presidn arerial.

Sobredosificacion

Pueden presentarse reacciones neunaidgicas adversas, incluidas comvulsiones, debidas a ba presencia de albos nhveles de
betalactimicos en el liguido cefalomaquiden. La ampicifina puede eliminarse de L3 creulacin por hemodislisis El peso
moleculan, grada de enlace paotelco y perfil rmacocindtion del sulbactam sughenen que este compuesto también pusde
eliminarse por hemodilisis. Ante l2 evenfualidad de wna sobredosificacidn, concurrir 2l hospital més cercane o
comuricarse con Los centros de tadoolagta:

Huospital de Nifios Rt Gutiérmer (011) 4962-6666/2247

Hospreal P de Elizalde: [011) £300-2115

Hospital, Femdnder [011) §801-5555

Hospital A Posadas: (011) 4658-777714656-6648

Presentaciones
AMPICILINA SULBACTAM PHARMAVIAL para cada una de Las dosls, 52 presenta en emases con 1, 20, 50y 100 frascos
ampolla [ para uso hospitalaria).

Conservacion
Consenvar a temperatura ambiente hasta 25" C protegida de L2 luz y k2 humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCAWCE DE LOS NIROS

Especialidad Medicinal 2utorizada por el Ministerio de Salud.
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