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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

UNASYN 375 mg potahované tablety

2. KVALITATITNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:

Jedna potahovand tableta obsahuje 375 mg sultamicilinu. Sultamicilin je prolék, ze kterého po
peroralnim podani vznikne 220 mg ampicilinu a 147 mg sulbaktamu.

Pomocna latka se zndmym uc¢inkem: monohydrat laktosy

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta (tableta).
Slonové bilé az téméft bilé podlouhlé potahované tablety, na jedné strané tablety vyrazeno UN-3.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Unasyn je indikovan u infekci vyvolanych citlivymi mikroorganizmy. Typickou indikaci jsou
infek¢ni onemocnéni hornich dychacich cest, jako je sinusitida, otitis media, tonzilitida; zanéty dolnich
dychacich cest - pneumonie a bronchitida; zanéty mocovych cest, pyelonefritida; infek¢ni postizeni ktize
a mekkych tkani, a také gonokokové infekce.

Sultamicilinem lze pokraCovat v terapii také u pacientl s terapii zapoc€atou sulbaktamem/ampicilinem
ve forme injekéniho roztoku.

Pti pfedepisovani antibiotické 1écby maji byt dodrzovana oficialni doporuceni pro pouzivani antibiotik
vzhledem k moznosti vzniku bakterialni rezistence.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Doporucena davka sultamicilinu pro dosp€lé nemocné (véetné starSich pacientd) je 750 -1500 mg
kazdych 12 hodin. Jak u dospélych, tak i u détskych pacientti se obvykle s 1é¢bou pokracuje jesté 48
hodin po odeznéni pyrexie a dalSich chorobnych piiznakt. Lécba obvykle trva 5-14 dni, ale mtze byt v
ptipadé€ nezbytnosti prodlouzena.

Pti 1écbé nekomplikované kapavky je mozné uzit v jediné peroralni davce 2,25 grami sultamicilinu (6

tablet po 375 mg). Jako doprovodny 1ék mize byt podan probenecid 1,0 g, ktery prodlouzi uc¢innou
plazmatickou koncentraci ampicilinu a sulbaktamu.
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U ptipadu kapavky podezielych soucasné ze syfilidy je nezbytné pted aplikaci sultamicilinu provést
vySetfeni v zastinu a mési¢né opakovat sérologicka vysetfeni po dobu minimalné ¢tyi mésict.

Pokud je infekce zplisobena hemolytickymi streptokoky, doporuc¢ujeme 1é¢bu v trvani alespon 10 dni,
aby se zabranilo vzniku akutni revmatické horecky nebo glomerulonefritidy.

Pouziti u pacientii s poruchou funkce ledvin U pacientl s téZkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu 30 ml/min) je vylu¢ovani ampicilinu a sulbaktamu postizeno shodné, a proto jejich vzijemny
pomeér v plazmé ziistdva konstantni. Davka sultamicilinu u takovych pacienti se podava v delSich
intervalech, jak je to obvyklé pti davkovani ampicilinu samotného.

Pouziti u deti

U vétsiny infekénich onemocnéni déti do 30 kg se podava obvykle 25 — 50 mg/kg/den rozdélenych do
dvou dennich davek podle zavaznosti infekce a rozhodnuti 1¢kate. Déti s télesnou hmotnosti 30 kg a
vice mohou uzivat ptipravek v obdobném davkovani jako dospéli. Obvykla cesta vylu€ovani ampicilinu
a sulbaktamu po perordlnim podani sultamicilinu je moci. Pfi rozhodovani o davce sultamicilinu u
novorozencd je proto nezbytné vzit v ivahu jesté ne zcela vyvinuté renalni funkce.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na sultamicilin, na jakékoli penicilinové antibiotikum nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Jsou znamy piipady zavaznych, eventudlné¢ i fatalnich anafylaktickych reakci jako projevu
hypersenzitivity béhem 1é¢by penicilinem. Tyto reakce jsou pravdépodobnéjsi u osob s anamnesticky
jiz znamou hypersenzitivitou na penicilin anebo u osob hypersenzitivnich na Cetné antigeny. Existuji
rovnéz zpravy o pacientech s alergii na penicilin v anamnéze, u kterych doslo k zdvaznym reakcim pfi
1écbé cefalosporiny.

Pied zahajenim lécby penicilinem je tfeba dikladné zkoumat, zda se u pacientll nikdy neprojevila
hypersenzitivita na peniciliny, cefalosporiny nebo jiné alergeny. Pokud k alergické reakci dojde, je tieba
1é¢bu ihned prerusit a zavést piislusnou terapii.

Pfi zavazné anafylaktické reakci je tieba bezodkladné podat adrenalin. V pfipade potieby je vhodné
podat kyslik, kortikoidy a zajistit priichodnost dychacich cest, poptipad¢€ intubovat.

V souvislosti s 1é¢bou sultamicilinem nebo ampicilinem/sulbaktamem byly hlaSeny zavazné kozni
reakce, jako jsou toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), Stevensiiv-Johnsontiv syndrom (SJS), 1€kova
reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), exfoliativni dermatitida, erythema multiforme a
akutni generalizovana exantematozni pustuléza (AGEP), z nichz nékteré mohou byt zivot ohrozujici
nebo fatalni. V dobé ptedepisovani maji byt pacienti pouceni o znamkach a pfiznacich a peclive
sledovani kviili koznim reakcim. Pokud se objevi znamky a ptiznaky naznacujici tyto reakce, je tieba
lécbu pripravkem okamzité prerusit, bezodkladné zahajit odpovidajici 1éCbu a zvazit alternativni 1écbu.
Pokud se u pacienta pfi uzivani sultamiclinu nebo ampicilinu/sulbaktamu rozvine zavazna reakce jako
SJS, TEN nebo DRESS, 1é¢ba se u tohoto pacienta nesmi nikdy znovu zahajit (viz bod 4.8 - Nezadouci
ucinky).

Jako u kazdého antibiotika je nezbytné nutné trvale sledovat, zda se neobjevuji znamky prertstani
necitlivych mikroorganismi, véetné hub. Pti vyskytu superinfekce je tfeba podavani 1éku prerusit a
zavést prislusna 1é¢ebna opatieni.

Témetr u vSech antibiotik, vEetné sultamicilinu, byly hlaSeny pfipady vyskytu prijmu vyvolaného
bakterii Clostridium difficile (CDAD - Clostridium difficile associated diarrhea). Zavaznost prijmu
muze kolisat v rozmezi od mirného prijmu az k fatalni kolitidé. Lécba antibiotiky vyvolava zmény
mikrobialni flory tlustého stfeva, které umozni preristani C difficile.
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C. difficile produkuje toxiny A a B, které se podileji na rozvoji CDAD. Hypertoxin produkujici kmeny
C. difficile zpsobuji zvySenou morbiditu a mortalitu, protoze tyto infekce mohou byt odolné vici
antimikrobialni 1é¢bé a mohou vyzadovat kolektomii. CDAD se musi vzit v Gvahu u vSech pacientti
s prujmy vzniklymi po podavéani antibakteralnich ptipravkl. Peclivd lékafska anamnéza je nutnd
vzhledem k tomu, ze byly hlaSeny piipady, kdy se prijem objevil az/vice nez dva mésice po podéani
antibiotik.

Polékova poskozeni jater, jako cholestaticka hepatitida a zloutenka, byla spojena s pouzitim
ampicilin/sulbaktam. Pacienti maji byt pouceni, aby se obratili na svého Iékate, pokud se u nich
rozvinou priznaky jaterniho onemocnéni.

Protoze infekéni mononukledza je virového plivodu, nema se pii jeji 1écbé pouzivat ampicilin. U
pacienti s infekéni mononukle6zou, kteti dostavali ampicilin, se ve velkém procentu objevila vyrazka.

Béhem déletrvajici &by je vhodné pravidelné kontrolovat, zda nedoslo k poruse funkce ledvin, jater ¢i
hemopoetického systému.

Tablety ptripravku Unasyn obsahuji sodik a laktozu.
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy, iplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Alopurinol: u pacientl, ktefi souc¢asné uzivaji alopurinol a ampicilin, je riziko koznich reakci zvySené
ve srovnani s pacienty uzivajicimi ampicilin samostatn¢.

Antikoagulancia: peniciliny mohou zplsobit zménu ve shlukovani trombocytl a koagula¢nich testech.
Tyto ucinky mohou byt aditivni s antikoagulancii.

Bakteriostatické léeky (chloramfenikol, erythromycin, sulfonamidy a tetracykliny): bakteriostatické 1éky
mohou rusit baktericidni ucinek penicilinti; je nejlepsi vyhnout se soubézné 1éCbe.

Peroralni kontraceptiva obsahujici estrogen: objevily se ptipady snizené u¢innosti peroralnich
kontraceptiv u Zen uzivajicich ampicilin, vyustujici v neplanované t€hotenstvi. PfestoZe je tento
argument slaby, pacientky maji mit moznost uzit alternativni nebo doplikovou antikoncepcéni metodu
béhem uzivani ampicilinu.

Methotrexdt. soubézné uzivani s peniciliny mélo za nasledek sniZeni clearance methotrexatu a nasledné
zvySeni jeho toxicity. Pacienty je tieba peclivé kontrolovat. Mtze byt nutné davky leukovorinu zvysit a
podavat po delsi dobu.

Nesteroidni protizanétlivé léky (kyselina acetylsalicylova, indometacin, a fenylbutazon): kyselina
acetylsalicylova, indometacin a fenylbutazon mohou prodlouzit eliminaci penicilind, coZ se projevilo
zvySenym polocasem vyluCovani penicilind.

Probenecid: souCasné uzivani probenecidu, ktery zpomaluje renalni tubularni sekreci, mize vést k
vy$§im a dlouhodobym hladindm ampicilinu a sulbaktamu v séru, prodlouzenému elimina¢nimu
polocasu a zvySenému riziku toxicity.

Viiv na laboratorni testy: pokud jsou pouzivany neenzymatické metody pro stanoveni cukru v moci

(Benedictovo ¢inidlo, Fehlingovo ¢inidlo a Clinitest), mohou vzniknout falesné pozitivni vysledky. Po
podani ampicilinu t€hotnym Zenam bylo zaznamenano piechodné snizeni plazmatické koncentrace
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celkového konjugovaného estriolu, estriol-glukoronidu a estronu a estradiolu. Tento ucinek se muiZe
projevit pii pouZiti pfipravku Unasyn.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Podavani behem tehotenstvi

Reprodukéni studie na zviratech nepodaly zadny dikaz o naruSeni fertility nebo poskozeni plodu
zpusobenych sultamicilinem. Sulbaktam a ampicilin prochdzi placentarni bariérou. Zda je jeho podavani
beéhem lidské gravidity bez rizik, nebylo stanoveno. Sultamicilin se ma proto béhem téhotenstvi podavat
pouze pokud o¢ekavany piinos pievazi nad potencialnim rizikem.

Podadvani behem kojeni

Uzivani sultamicilinu béhem kojeni se nedoporuCuje. Ampicilin a sulbaktam jsou v nizkych
koncentracich vyluc¢ovany do mléka. To ma byt brano v tivahu u kojenych novorozenct, ktefi jeste
nemaji zcela vyvinuty rendlni funkce. Uzivani sultamicilinu u kojicich matek mtze u kojence vést
k hypersenzitivite, prijmu, kandidové infekci a kozni vyrazce.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Je tieba brat v Givahu, Ze se pfilezitostné mohou objevit zavraté.
4.8 Nezadouci uéinky

Nejcastéji hldSenymi nezddoucimi u€inky sultamicilinu byly: prijem (velmi Casté (= 1/10)) a nauzea a
bolest bticha (Casté (>1/100 az <1/10)). Byly hladSeny zavazné hypersenzitivni reakce, véetné zavaznych
koznich reakci (toxicka epidermalni nekrolyza a Stevenstiv-Johnsonlv syndrom) (s frekvenci vzacné
>1/10 000 az < 1000) a anafylakticky Sok (frekvence neni znamo).

Vsechny nezadouci G¢inky, které se objevily v 1é¢ebnych studiich s opakovanymi davkami sultamicilinu
u dospélych, jsou v tabulce nize sefazeny podle organového systému a frekvence vyskytu: velmi Casté
(>1/10); casté (>1/100 az <1/10); méné¢ casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10000 az <1/1 000);
velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo.

Dal$im u¢inktim hlasenym z poregistra¢niho podavani odpovida frekvence vyskytu: neni znamo

Organovy systém Nezadouci ucinek Frekvence
Infekce a infestace Pseudomembrandzni kolitida Vzéacné
Kandido6za Neni znamo
Poruchy krve a lymfatického Trombocytopenie Méng Casté
systému
Pancytopenie, prodlouzeni Neni znamo
koagula¢niho Casu
Agranulocytéza’, leukopenie, Neni zndmo

neutropenie, hemolyticka anemie,
anemie, eozinofilie, trombocytopenicka

purpura’
Poruchy imunitniho systému Anafylakticka reakce, anafylakticky Neni znamo
Sok, anafylaktoidni reakce,
anafylaktoidni sok
Poruchy metabolismu a vyzivy | Anorexie, hypokalemie’ Neni znamo
Poruchy nervového systému Bolest hlavy, somnolence M¢éng Casté
Krece', zavraté Vzéacné
Neurotoxicita Neni znamo
Srdec¢ni poruchy Kounisiiv syndrom | Neni znamo
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Cévni poruchy

Alergicka vaskulitida

Neni znamo

Respira¢ni, hrudni a Dyspnoe Neni zndmo
mediastindlni poruchy
Gastrointestinalni poruchy Prijem Velmi Casté

Nauzea, bolest bficha Casté
Zvraceni, glositida’ Méné Sasté
Enterokolitida Vzacné
Melena, sucho v tstech, dysgeuzie, Neni znamo

flatulence, hemoragicka enterokolitida,
stomatitida, zména barvy jazyka

Poruchy jater a zlu¢ovych cest

Hyperbilirubinemie'

Méneé Casté

Cholestaticka hepatitida, cholestdza’,
zloutenka, porucha funkce jater (viz bod
4.4)

Neni znamo

Poruchy svalové a kosterni Artralgie Neni zndmo
soustavy a pojivové tkané
Poruchy ledvin a mocovych Tubulointersticidlni nefritida’ Vzacné

cest

Celkové poruchy a reakce v Unava Mén¢ Casté
mist¢ aplikace

Mukozitida Neni zndmo
Poruchy kiize a podkozni tkdn€¢ | Dermatitida Méné Casté

Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka | Vzacné

epidermalni nekrolyza a erythema

multiforme, exfoliativni dermatitida’

(viz bod 4.4)

Lékova reakce s eozinofilii a Neni zndmo

systémovymi piiznaky, vyrazka,
svédéni, angioedém, koptivka, akutni
generalizovand exantematozni
pustuléza’, linedrni IgA bulézni
dermatéza’

Zvysena hladina
alaninaminotransferdzy, zvySena
hladina aspartataminotransferazy,
abnormalni agregace trombocytii’

! Nezadouci tcinky uvedené kurzivou jsou spojovany sIM/IV podanim ampicilinu a/nebo
sulbaktamu/ampicilinu.

VySetieni Neni znamo

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani
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O akutni toxicit¢ ampicilinu a sulbaktamu u lidi jsou pouze omezené informace. Pti predavkovani
piipravkem lze oéekavat takové projevy, které jsou v podstaté prodlouzenim nezadoucich reakci, které
jsou hlaSeny v souvislosti s uzivanim pfipravku. Ma byt vzata v tvahu skuteCnost, ze vysoké
mozkomi$ni koncentrace beta-laktamovych antibiotik mohou mit neurologické ucinky, v¢etn¢ zachvatd.
Vzhledem k tomu, Ze ampicilin i sulbaktam jsou z obéhu vylucovany hemodialyzou, mohou tyto
procedury urychlit vylu¢ovani léku z organismu, pokud dojde k ptedavkovani u pacientd s poruchou
funkce ledvin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakteridlni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, kombinace penicilini,
vcetng inhibitor( beta-laktamaz.
ATC kéd: JOICRO4

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Biochemické studie na izolovanych bezbunécnych bakterialnich systémech ukézaly, ze sulbaktam je
ireverzibilnim inhibitorem vétSiny vyznamnych beta-laktamaz vyskytujicich se u mikroorganismt
rezistentnich na penicilin. Zatimco antibakteridlni uc¢inek sulbaktamu je omezen hlavné na
Neisseriaceae, schopnost sulbaktamu branit rezistentnim mikroorganismim v destrukci penicilinti a
cefalosporini byla potvrzena ve vSech studiich s rezistentnimi kmeny, v nichz sulbaktam pisobil
zieteln€ synergicky s peniciliny a cefalosporiny. Vzhledem k vazbé sulbaktamu na bilkoviny vazici
penicilin nachazime u nékterych citlivych kmenti vys$Si vnimavost ke kombinaci nez k beta-
laktamovému antibiotiku samotnému.

Baktericidni slozkou pfipravku je ampicilin, ktery tak jako benzylpenicilin plisobi u citlivych
mikroorganismi ve stadiu aktivni multiplikace inhibici biosyntézy mukopeptidu bunécné stény.

Pripravek Unasyn ucinkuje na Siroké spektrum grampozitivnich a gramnegativnich bakterii vcetné
Staphylococcus aureus 1 Staphylococcus epidermidis (véetné kmenl rezistentnich na penicilin a
nékterych kment rezistentnich na methicilin); Streptococcus pneumoniae a dalSich druhti streptokok,
Enterococcus faecalis, Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae (jak na kmeny na beta-
laktamazu pozitivni, tak negativni); Moraxella catarrhalis, anaeroby véetn€ Bacteroides fragilis a
ptibuznych druhi, Escherichia coli, druhy Klebsiella, Proteus (indol-pozitivni a indol-negativni),
Enterobacter, Citrobacter, dale Morganella morganii, Neisseria meningitidis a Neisseria gonorrhoeae.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnim podani je sultamicilin v lidském organismu b&éhem vstiebavani hydrolyzovan na
ampicilin a sulbaktam, jejichz molarni pomér v systémovém krevnim ob&hu je 1:1. Biologicka
dostupnost perordlné podan¢ho 1éku ¢ini 80 % stejné davky sulbaktamu a ampicilinu, podanych
intravenozné¢. Podani po jidle neovlivituje systémovou biologickou dostupnost sultamicilinu. Maximalni
sérové hladiny ampicilinu jsou pifi pouziti sultamicilinu pfiblizné dvojnasobné nez u stejné davky
ampicilinu podaného peroraln€. Polocas eliminace sulbaktamu je u zdravych dobrovolnikt asi 45 minut,
obdobn¢ pro ampicilin asi jednu hodinu, pficemz 50-75 % obou latek je v nezménéné podobé
vylucovano do moci. Elimina¢ni polo¢asy jsou del§i u starSich osob a u pacientd s renalni poruchou.
Renalni tubularni sekreci ampicilinu i sulbaktamu snizuje probenecid. Pfi soucasném podavani
probenecidu a sultamicilinu dojde ke zvySeni krevnich hladin ampicilinu a sulbaktamu a prodlouzeni
doby jejich trvani.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Zatimco u laboratornich zvifat byla pozorovana na davce a Case zavisla reverzibilni glykogendza, u
¢lovéka se rozvoj tohoto jevu pii kombinované 1é¢bé ampicilinem/sulbaktamem v terapeutickych
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davkach a jim odpovidajicich plazmatickych hladinach dosazenych béhem relativné kratkych ¢asovych
useki neocekava.

Dlouhodobé¢ studie na zvifatech hodnotici kancerogenni ucinky nebyly provadény. Jednotlivé slozky
sultamicilinu (ampicilin a sulbaktam) byly testovany na mutagenitu s negativnim vysledkem.

Reprodukéni studie se sultamicilinem, peroralnim prolécivem, ze kterého se hydrolyzou in vivo uvoliluje
ampicilin a sulbaktam, byly provadény na mysich a potkanech v davkéch ptevysSujicich davku pro
¢lovéka a tyto studie neodhalily Zadny diitkaz snizeni fertility nebo poskozeni plodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

magnesium-stearat, hyprolosa, monohydrat laktosy, sodna stl karboxymethylskrobu, kukuti¢ny skrob,
mastek, oxid titanicity (E171), hypromelosa, makrogol 6000.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pied vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/PVDC-PVC/PVDC blistr, krabicka.

Velikost baleni:

12 potahovanych tablet

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA

15/295/93-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14.4.1993
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Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15.6.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

28.7.2025
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