sp.zn. sukls160661/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Unasyn 1,5 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
sulbaktam/ampicilin

Priectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinktl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Unasyn a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam je piipravek Unasyn podan
Jak se ptipravek Unasyn pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Unasyn uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Unasyn a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Unasyn se podava u infekci vyvolanych citlivymi mikroorganizmy. Nej¢astéjsim diivodem
pouzivani jsou infekéni onemocnéni hornich a dolnich dychacich cest, zanéty mocovych cest, ledvin,
nitrobfisni infekce, gynekologické infekce, infekcni postizeni ktize a mékkych tkéni, infekce kosti a
kloubd, a také kapavka. Pripravek Unasyn Ize také pouzit pro 1é¢bu bakterii pfitomnych v krvi

v souvislosti s vySe uvedenymi infekcemi ¢i ke snizeni rizika infekce pred/béhem operacniho vykonu
v oblasti bficha a panve.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam je pripravek Unasyn podan

Piipravek Unasyn Vam nesmi byt podan:
- jestlize jste alergicky(a) na ampicilin, sulbaktam, kterékoliv penicilinové antibiotikum,
- jestlize jste v minulosti prodé€lal(a) tézkou alergickou reakci na jiné beta-laktamy (napf.
cefalosporiny)
- jestlize u Vas v minulosti doslo k tézkému jaternimu poskozeni po podani ampicilinu
- jestlize jste téhotna a/nebo kojite, pokud je v nitrosvalové injekci pouzit lidokain-
hydrochlorid.

Déti a dospivajici
Ptipravek Unasyn nesmi byt podan nitrosvalovou injekci détem mladsim 2 let.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Unasyn se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

. jestlize pti pouzivani antibiotik trpite vyrazkou ¢i otokem v obliceji ¢i na krku;

. jestliZe trpite obtizemi s ledvinami,

. jestliZe jste t€hotna nebo kojite (viz "Téhotenstvi a kojeni");

. jestlize se u Vas objevi prijem béhem 1écby/po 1é¢bé antibiotiky, informujte o tom okamZzité

Vaseho 1ékare.
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V souvislosti s 1é¢bou piipravkem Unasyn byly hlaseny zavazné kozni reakce vCetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS), akutni generalizované exantematdzni pustulozy (AGEP). Pokud zaznamenate
kterykoli z ptiznakl popsanych v bod¢ 4, okamzité vyhledejte 1¢karskou pomoc.

Ptipravek Unasyn muze vyvolat falesné pozitivni vysledky nékterych testli z moci, zejména testu
pritomnosti gluko6zy (cukru) u diabetiki, proto informujte 1€¢kate diive, nez upravite svou dietu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piripravek Unasyn

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

- Zejména dulezité je informovat 1ékate, pokud uzivéte:

- ptipravky urcené k 1é€bé dny (napf. allopurinol nebo probenecid),

- ptipravky uzivané ke sniZeni krevni srazlivosti (napt. warfarin),

- nekterd antibiotika, napt. chloramfenikol, erythromycin, sulfonamidy a tetracykliny,

- methotrexat (k 1é¢bé urcitych druhi malignich onemocnéni, kloubnich onemocnéni, lupénky).

Pripravek Unasyn s jidlem, pitim a alkoholem
Pted pouzitim piipravku Unasyn se porad’te s lékafem.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez je Vam tento piipravek podan.

Tchotenstvi
Ptipravek Unasyn ma byt podavan v te¢hotenstvi pouze, je-li to zcela nezbytné.

Kojeni

Ampicilin i sulbaktam dosahuji v matefském mléce jen nizké koncentrace. Pouziti ptipravku Unasyn u
kojici matky mlize vzacné vést k nezadoucim t¢inkiim u ditéte, predevsim k prijmu. Pfipravek
Unasyn se mlize pouzivat béhem kojeni, pokud potencialni pfinos pfevazuje nad moznymi riziky.

V téhotenstvi a béhem kojeni nema byt Unasyn podavan, pokud je v nitrosvalové injekci pouZzit
lidokain-hydrochlorid.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podani ptipravku Unasyn muzZete pocitit zavraté. Pokud k tomu dojde, nefid’te motorova vozidla,
neobsluhujtet stroje nebo pristroje. Uvédomte si, Ze pokud se necitite dobie, Vase schopnost fidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje miize byt ovlivnéna.

Pripravek Unasyn obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 115,1 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniskeé soli) v jedné injekéni
lahvi¢ce. To odpovida 5,8 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dosp€lého. Porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, pokud budete potiebovat 4 nebo vice

lahvic¢ek denné po delsi dobu, zejména pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s
nizkym obsahem soli (sodiku).

3. Jak se pripravek Unasyn pouZiva
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Ptipravek Unasyn bude vzdy pfipravovan a podavan lékafem nebo profesionalnim zdravotnikem.
Ptipravek Unasyn mize byt podan nitroziln¢ (injekci nebo infuzi) nebo nitrosvalové injekci.

Presné davkovani urci vzdy 1ékar.

Obvyklé rozpéti dennich davek ptipravku Unasyn je u dospélych pacienti 1,5 — 12 g denné v
jednotlivych davkach s intervaly 6 — 8 hodin. U méné zavaznych infekci mize byt stanoven
dvanactihodinovy interval.

Cetnost davkovani a dobu trvani 1é¢by uréuje vzdy 1ékai podle zavaznosti onemocnéni a funkce ledvin
pacienta. Doba trvani 1écby je obvykle 5 — 14 dni, ale pfipravek mize byt podavan i déle v pripadech
zvlast zavaznych infekci.

U déti je davkovani upraveno vzhledem k véku a télesné hmotnosti ditéte. Obvykle se podava
150 mg/kg/den po 6 nebo 8 hodinach, u novorozenct do prvniho tydne (zvlasté nezralych) je sniZzena
davka na 75 mg/kg/den v intervalu po 12 hodinach.

Pii prevenci infekci pfed/béhem operace se na zacatku podava 1,5-3 g pripravku Unasyn. Davku lze
opakovat po 6 — 8 hodinach a podévani ukoncit 24 hodin po skonceni opera¢niho vykonu, pokud lékar
nerozhodne o nutnosti dalsi aplikace.

Pti 1é¢be nekomplikované kapavky 1ze podat jednotlivou davku 1,5 g piipravku Unasyn.
Pti poruse funkce ledvin mize Vas 1ékar upravit podavani v zavislosti na ledvinnych funkcich.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Unasyn, neZ mélo byt

Pokud jste znepokojen(a), Ze mozna dostavate prilis vysokou davku pripravku, sd€lte to okamzité svému
1€kati nebo jinému zdravotnikovi.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Unasyn

Vzhledem k tomu, Ze tento 1€Civy ptipravek Vam bude podavan pod prisnym Iékaiskym dohledem, je
nepravdépodobné, ze by byla Vase davka vynechana. Avsak informujte svého lékate nebo lékarnika
jestlize si myslite, ze Vase davka byla zapomenuta.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Vyhledejte okamzitou Iékatskou pomoc, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych
nezadoucich u€ink:

- otok obli¢eje, rtd, jazyka nebo hrdla, potize s polykanim nebo dychanim (angioedém), zavazné
svédivé vyrazky, pokles krevniho tlaku a silny, rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep jako
ptiznaky zavaznych alergickych reakci (anafylakticky Sok) a reakci z precitlivélosti (frekvence
neni zndma)

- Dbolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, které mohou byt ptiznakem srdecniho
infarktu vyvolaného alergii (Kounistiv syndrom) (frekvence neni znama)

- zavazny pokles poctu urcitého typu bilych krvinek (agranulocyt6za) vedouci k vysokému riziku
zavazné infekce (frekvence neni zndma)

- zarudlé nevyvysené, teréovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s centralnimi puchyfi,
olupovanim klize, viedy v ustech, krku, nosu, na genitaliich a ocich. Témto zavaznym koznim
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vyrazkam muze predchazet horecka a priznaky podobné chiipce (Stevensiv-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza) (frekvence neni znama)

- roz$ifena vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na léky) (frekvence neni znama)

- Cervena, Supinatd rozsahla vyrazka s hrbolky pod ktzi a puchyti doprovazend horeckou. Priznaky
se obvykle objevuji na zacatku 1é€by (akutni generalizované exantemat6zni pustuldza) (frekvence
neni znama)

- zadvazny rozsahly zanét kiize s olupovanim a Supinaténim kize (exfoliativni dermatitida)
(frekvence neni znama)

- rychlé, mimovolni svalové kontrakce, které zpisobuji nekontrolovany tres téla (kfece) (frekvence
neni znama)

- zadvazny a pretrvavajici prijem s krvi a hlenem ve stolici zptisobeny zadvaznym zanétem tlustého
stieva (pseudomembranozni kolitida) (frekvence neni znama)

- bolest bticha a kiece, prijem a horecka ne¢kdy doprovazené pocitem na zvraceni a zvracenim jako
ptiznaky zanétu tenkého a tlustého stieva (enterokolitida) (frekvence neni zndma)

- Unava a pocit na zvraceni, kozni reakce, bolest biicha, svédéni, ztmavnuti mo¢i, zezloutnuti ktize
nebo o¢niho bélma, coz mohou byt piiznaky posSkozeni jater (zanét jater v disledku méstnani
zluci) (frekvence neni znama)

- bolest bticha, pocit na zvraceni a zvraceni jako pfiznaky méstnani zluci (cholestaza) (frekvence
neni zndma)

- snizené nebo nadmérné moceni, moceni v noci, bolest v boku potencialn¢ doprovazena horeckou a
vyrazkou jako ptiznaky zanétu ledvin (tubulointersticialni nefritida) (frekvence neni znama)

- zarudnuti, bolest nebo otok v misté vpichu

7 we

Dalsi nezadouci u¢inky
Porad’te se se svym lékafem, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkd:

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti)

- snizeny pocet Cervenych krvinek (anémie), snizeny pocet krevnich desticek, zvyseny pocet
urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie)

- zanét zil, prijem

- zvySené hladiny bilirubinu v séru

- Dbolest v misté vpichu

- zvySené hladiny nekterych enzymil v jaternich testech (alaninaminotransferazy a
aspartamaminotransferazy)

Méng casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientil)
- snizeny pocet bilych krvinek, snizeny pocet neutrofilii (typ bilych krvinek)
- bolest hlavy
- zvraceni
- vyrazka, svédéni
- Unava

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientit)
- Dbolest bficha, pocit na zvraceni, zanét sliznice jazyka

Neni znamo (frekvenci z dostupnych idaji nelze urcit)

- pokles poctu krevnich desticek doprovazeny tvorbou modiin

- zavraté, ospalost

- dusnost

- Cerna stolice, zanét sliznice ustni dutiny, zména zabarveni jazyka

- Zloutenka

- kozni reakce, ktera zptsobuje ¢ervené body nebo skvrny na kizi, které mohou vypadat jako
ter¢ nebo "oko" s tmave ¢ervenym stfedem obklopenym svétlej$imi cervenymi krouzky
(erythema multiforme)
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- vyrazka s puchyfti uspofadanymi do kruhu se stfedovou krustou nebo jako $ntiira perel (linearni
IgA buldzni dermatoza)
- kozni vyrazka, puchyte, zrudnuti ktize (koptivka), zanétlivé onemocnéni ktize

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u¢inky miizete hlasit také ptimo:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkth mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Unasyn uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahvicce a krabicce za
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zZivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Unasyn obsahuje

Lécivymi latkami jsou sulbaktam a ampicilin.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 0,5 g sulbaktamu ve formé sodné soli sulbaktamu a 1,0 g ampicilinu ve
forme sodné soli ampicilinu.

Jak pripravek Unasyn vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Unasyn se dodava v krabicce obsahujici 1 injekeni lahvicku s praSkem pro injekéni/infuzni
roztok. Prasek je bily az skoro bily. Rekonstituovany roztok je iry a bezbarvy.

Injekéni lahvicka z Cirého bezbarvého skla ttidy 111, zatka z Sedé brombutylové pryze, hlinikové vicko,
modry odtrhovaci kryt, krabicka.

Velikost baleni: 1 x 1,5 g
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce
Haupt Pharma Latina S.r.1.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Strada Statale 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele
Italie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 19. 3. 2025
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