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UNASYN, 375 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 tabletka zawiera 375 mg sultamycyliny (Sultamicillinum) w postaci tosylanu sultamyeyliny, ktéra jest
wspolnym prolekiem sulbaktamu i ampicyliny w ilosciach odpowiadajacych 147 mg sulbaktamu i 220

mg ampicyliny oraz substancje pomocnicze, m.in. laktoze.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Wskazania do stosowania
Preparat Unasyn moze by¢ stosowany w leczeniu nastgpujacych zakazen wywotanych przez
mikroorganizmy wrazliwe na sultamycyline (patrz pkt. 5.1):
e zakazenia gornych drég oddechowych w tym zapalenie zatok, zapalenie ucha érodkowego i
zapalenie migdatkow;
e zakazenia dolnych drég oddechowych w tym bakteryjne zapalenie phuc i zapalenie oskrzeli;
e zakazenia drog moczowych i odmiedniczkowe zapalenie nerek;
e zakazenia skory i tkanek miekkich;

e zakaZenia rzeZzaczkowe.

Sultamycylina moze by¢ takze stosowana u pacjentéw wymagajacych terapii sulbaktamem i ampicyling

po okresie poczatkowego leczenia postaciami domigsniowymi lub dozylnymi tych lekow.

4.2, Dawkowanie i sposdb podawania
Zalecana dawka sultamycyliny u 0s6b dorostych (w tym u pacjentéw w podesztym wieku) wynosi 375 -

750 mg (1 — 2 tabletki), podawanych doustnie dwa razy na dobe.

U dorostych oraz u dzieci leczenie kontynuuje si¢ zwykle przez 48 godzin po ustapieniu goraczki i
innych objawéw chorobowych. Okres leczenia wynosi zwykle 5-14 dni, ale mozna go, w razie

potrzeby, przedhuzy¢.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

W leczeniu niepowiklanej rzezaczki sultamycyling mozna podaé doustnie w pojedynczej dawce 2250
mg (6 tabletek). W celu wydtuzenia czasu utrzymywania si¢ wysokiego stezenia sulbaktamu i

ampicyliny w surowicy nalezy jednoczesnie podaé 1 g probenecydu.

W przypadkach rzezaczki, w ktérych podejrzewane jest wspotistnienie zmian kitowych, przed
podaniem sultamycyliny nalezy przeprowadzi¢ badanie wydzieliny w ciemnym polu widzenia, a

nastgpnie co miesiac, przez co najmniej 4 miesigce, przeprowadzaé testy serologiczne.
W celu zapobiegania wystapienia ostrej goraczki reumatycznej lub kigbuszkowego zapalenia nerek
zaleca sig, aby leczenie zakazefh wywotanych przez bakterie z grupy paciorkoweéw hemolizujacych

trwato co najmniej 10 dni.

Stosowanie u dzieci i niemowlat

Dawkowanie w leczeniu wigkszodci zakazen u dzieci o masie ciata ponizej 30 kg wynosi
25-50 mg/kg mc. na dobe sultamycyliny doustnie, w dwdch dawkach podzielonych w zaleznosci od
nasilenia infekcji i oceny lekarza.

U dzieci o masie ciata powyzej 30 kg stosuje si¢ dawkowanie jak u dorostych.

Stosowanie u pacjentow z niewvdolnos$cia nerek

U pacjentéw z cigzka niewydolnoécig nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) zaburzenia eliminacji
dotycza w réwnym stopniu sulbaktamu i ampicyliny, tak wiec stosunek stgzenia obu zwiazkéw w
osoczu pozostaje niezmieniony. U tych pacjentéw sultamycylina powinna by¢ podawana rzadziej

zgodnie z doswiadczeniem nabytym w leczeniu ampicylina.

4.3.  Przeciwwskazania
- Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek sktadnik preparatu.

— Nadwrazliwo$¢ na penicyliny w wywiadzie.

4.4.  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznoSci dotyczace stosowania
U pacjentéw przyjmujacych leki z grupy penicylin w tym sultamycyling opisywano przypadki ciezkich
reakcji nadwrazliwosci (anafilaktycznych), ktére czasem konczyly sie zgonem. Do reakeji takich moze

dochodzi¢ czgsciej u pacjentéw z nadwrazliwos$cia na penicyliny i (lub) nadwrazliwos$cia na liczne

alergeny w wywiadzie. Opisywano przypadki pacjentéw z nadwrazliwoscia na penicyliny w wywiadzie,

u ktorych wystgpowaly cigzkie reakcje nadwrazliwosci po zastosowaniu cefalosporyn. Przed
zastosowaniem penicylin nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad w kierunku wystgpujacych w
przesztosci reakcji nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny i inne alergeny. Jesli wystapi reakcja

alergiczna, podawanie leku nalezy przerwac i wdrozy¢ odpowiednig terapie.
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Ciezkie reakcje anafilaktyczne wymagaja leczenia adrenaling. Nalezy takze, w razie potrzeby, wdrozyé

tlenoterapig, podac dozylnie steroidy i zapewnic¢ drozno$é drég oddechowych z intubacja wlacznie.

Tak jak w przypadku wszystkich antybiotykéw nalezy obserwowaé pacjenta w kierunku wystapienia
objawéw nadkazenia opornymi drobnoustrojami, w tym grzybami. W razie wystapienia nadkazenia,

leczenie powinno by¢ przerwane i (lub) wdrozona odpowiednia terapia.

Poniewaz mononukleoza zakazna jest choroba wywolang przez wirusy, nie nalezy w jej leczeniu
stosowa¢ ampicyliny. U wielu pacjentow z mononukleoza, po podaniu ampicyliny wystepuje wysypka

skorna.

Zaleca sig, aby podczas dtugotrwatej terapii okresowo kontrolowaé funkcjonowanie narzadow

wewnetrznych; dotyczy to wydolnosci nerek, watroby i uktadu krwiotworczego.

Gléwna drogg wydalania sulbaktamu i ampicyliny po podaniu doustnym sultamycyliny sa nerki.
Czynno$¢ nerek nie jest w pelni rozwinigta u noworodkéw i nalezy ten fakt bra¢ pod uwage przy

stosowaniu sultamycyliny w tej grupie wiekowe;j.

Lek zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5,  Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakeji
Allopurynol: Jednoczesne stosowanie allopurynolu i ampicyliny znaczaco zwigksza czestosé
wystgpowania wysypki u pacjentéw przyjmujacych oba leki w poréwnaniu do pacjentéw

otrzymujacych jedynie ampicylineg.

Leki przeciwzakrzepowe. Penicyliny moga wywolywaé zmiany w agregacji plytek i testach

koagulacyjnych. Wplyw ten moze nasila¢ dziatanie lekdw przeciwzakrzepowych.

Leki bakteriostatyczne (chloramfenikol, erytromycyna, sulfonamidy i tetracykliny): Leki
bakteriostatyczne moga zaburza¢ dzialanie bakteriobdjcze penicylin; nalezy zatem unikaé ich

jednoczesnego stosowania.

Doustne leki antykoncepcyjne zawierajqce estrogeny: Donoszono o przypadkach obniZenia
skutecznoéci doustnych srodkow antykoncepeyjnych u pacjentek przyjmujacych ampicyline (wystapity

przypadki nieplanowanego zajscia w ciaze). Wplyw ampicyliny na te leki nie zostat dostatecznie
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udowodniony, nalezy jednak pacjentkom przyjmujacym ampicyline, zaproponowaé inng lub dodatkowa

metode antykoncepcji.

Metotreksat: Podczas jednoczesnego stosowania penicylin zmniejszat si¢ klirens metotreksatu i
zwigkszata sig jego toksycznos¢. Pacjenci powinni byé monitorowani. Moze zaistnie¢ konieczno$é

zwigkszenia dawek leukoworyny lub wydtuzenia czasu jej podawania.

Probenecyd. Probenecyd obniza wydzielanie cewkowe ampicyliny i sulbaktamu; skutkuje to
zwigkszeniem stezenia tych lekow w surowicy, wydhuzeniem czasu utrzymywania si¢ ich w surowicy,

wydhuzeniem okresu péttrwania w fazie eliminacji oraz zwiekszeniem ryzyka toksycznosci.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych: Obserwowano fatszywie dodatnie wyniki obecnosci glukozy
w moczu przy zastosowaniu metody Benedicta, Fehlinga oraz zestawu Clinitest™. Po podaniu
ampicyliny kobietom cigzarnym obserwowano przejéciowe obniZenie st¢zenia catkowitego zwiazanego
estriolu, glukuronianu estriolu, zwigzanego estronu i estradiolu. Efekt ten moze wystapié takze po

podaniu sulbaktamu sodowego z ampicyling sodowg w postaci domigéniowej lub dozylnej.

4.6.  Cigza lub laktacja
W badaniach na zwierzgtach po podaniu sultamycyliny nie obserwowano zaburzeii plodnoscei czy
szkodliwego wptywu na ptéd. Sulbaktam przechodzi przez barierg tozyskows. Nie badano jednak

bezpieczefistwa stosowania leku u kobiet w cigzy.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é podczas stosowania sultamycyliny u kobiet karmigcych piersia.
Niewielkie ilo$ci sulbaktamu i ampicyliny przenikaja do mleka. Noworodek moze wigc byé narazony
na dzialanie obu skfadnikéw leku i nalezy o tym pamigtaé, zwlaszcza ze wzgledu na niewyksztatcong w

petni czynnosé nerek u noworodkéw.

4.7.  Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Dotychczas nie stwierdzono wplywu produktu Unasyn na zdolnos$é prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8.  Dzialania niepozadane

Sultamycylina jest lekiem ogoélnie dobrze tolerowanym. Wiekszo$¢ obserwowanych dzialafi
niepozadanych miata charakter fagodny lub umiarkowany, a lek byt dobrze tolerowany podczas
kontynuowania terapii.
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Zaburzenia ogdlne i

stany w miejscu podania

Reakeja alergiczna, wstrzas anafilaktyczny, reakcja anafilaktoidalna.

Zaburzenia ukladu Zawroty glowy

nerwowego

Zaburzenia zolqdkowo - | Najczeéciej opisywanymi dzialaniami niepozadanymi byty biegunka lub
Jelitowe luzne stolce. Obserwowano takze nudnoéci, wymioty, dyskomfort w

nadbrzuszu, krwawe stolce i béle lub kurcze brzucha. Tak jak w
przypadku innych antybiotykéw z grupy ampicyliny rzadko moze

wystapic zapalenie jelit oraz rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego.

Zaburzenia oddechowe,
klatki piersiowej i

srodpiersia

Dusznosé

Zaburzenia skory i thanki

podskérnej

Obserwowano przypadki wystapienia wysypki i $wiadu jak réwniez

obrzgku naczynioruchowego, zapalenia skéry i pokrzywki

Rozne

Rzadko obserwowano senno$é, nadmierne uspokojenie, zmeczenie, zte

samopoczucie i bole glowy.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ampicyliny moga by¢ obserwowane podczas leczenia

sultamycyling. Dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem domigéniowej lub dozylnej postaci

ampicyliny i (lub) sulbaktamu z ampicyling obejmuja:

Zaburzenia ukiadu

Rzadko opisywano przypadki wystapienia drgawek.

nerwowego
Zaburzenia zolqdkowo - | Czamy wiochaty jezyk, zapalenie jgzyka, zapalenie jamy ustnej.
Jelitowe

Zaburzenia krwi i ukladu | Niedokrwistos¢, niedokrwisto$é hemolityczna, matoptytkowosé, plamica
chionnego matoptytkowa, eozynofilia, leukopenia, neutropenia, agranulocytoza,

nieprawidlowa agregacja ptytek.

Zaburzenia watroby i

drog zolciowych

Przejsciowe podwyzszenie stezenia aminotransferaz: alaninowej ALT i
asparaginowej AST, zwigkszone stezenie bilirubiny, nieprawidtowa

czynno$¢ watroby i zottaczka.

Zaburzenia skory i thanki

podskdrnej

Rzadko opisywano przypadki ztuszczajacego zapalenia skéry, toksycznej
martwicy naskérka, rumienia wielopostaciowego i zespotu Stevensa-

Johnsona.

Zaburzenia nerek i drog

moczowych

Rzadko opisywano przypadki §rodmiazszowego zapalenia nerek.
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4.9.  Przedawkowanie

Dane dotyczace ostrej toksycznosci ampicyliny sodowej i sulbaktamu sodowego u ludzi sa ograniczone,
Uwaza sig, Zze w przypadku przedawkowania leku gléwnymi objawami klinicznymi beda objawy
nasilonych dziatan niepozadanych. Nalezy wziaé pod uwage, ze wysokie stezenia antybiotykéw B-
laktamowych w plynie mézgowo-rdzeniowym wywotuja objawy neurologiczne, w tym drgawki. Ze
wzgledu na fakt, ze zardwno ampicylina jak i sulbaktam s3 usuwane z krazenia przez hemodialize,
zabieg ten moze ulatwiaé eliminacje leku z organizmu w przypadku przedawkowania u pacjentow z

nieprawidtowg czynnoscia nerek.
5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki p-laktamowe, kod ATC: J 01 CR 04

W badaniach biochemicznych przeprowadzonych na bezkomérkowych systemach bakteryjnych
wykazano, ze sulbaktam jest nieodwracalnym inhibitorem wiekszosci waznych beta-laktamaz, ktére
mogg by¢ wytwarzane przez organizmy penicylinooporne. Wykazuje znaczacyg aktywnosé
przeciwbakteryjng jedynie w stosunku do szczepéw Neisseriaceae, Acitenobacter calcoaceticus,
Bacteroides spp., Moraxella catarrhalis i Pseudomonas cepacia. Dzialanie sulbaktamu sodu w
zapobieganiu niszczenia penicylin i cefalosporyn przez organizmy oporne zostato potwierdzone w
badaniach z uzyciem szczepéw opornych, w ktérych sulbaktam sodu wykazywat istotny synergistyczny
efekt z penicylinami i cefalosporynami. Poniewaz sulbaktam laczy sie takze z biatkami wigzacymi
penicyliny, niektére szczepy wrazliwe sa bardziej wrazliwe na zastosowanie kombinacji lekéw niz na

podanie jedynie antybiotyku beta-laktamowego.

Bakteriob6jczym komponentem leku jest ampicylina, kt6ra podobnie jak penicylina benzylowa, dziata
na szczepy wrazliwe, podczas aktywnego podziatu bakterii, poprzez hamowanie biosyntezy

mukopeptydu Sciany komdrkowe;.

Sultamycylina jest skuteczna w leczeniu zakazefi wywotanych licznymi szczepami bakterii
gram-dodatnich i gram-ujemnych w tym: Staphylococcus aureus i S. epidermidis (w tym szczepy
penicylinooporne i niektére szczepy metycylinooporne); Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
Jaecalis i inne gatunki z rodzaju Streptococcus;, Haemophilus influenzae i H. parainfluenzae (zaréwno
szczepy Wytwarzajace betalaktamaze jak i niewytwarzajace betalaktamazy); Moraxella catarrhalis;
bakterie beztlenowe w tym Bacteroides fragilis i gatunki pokrewne; Escherichia coli: bakterie z
rodzaju Klebsiella; bakterie z rodzaju Proteus (indolo-dodatnie i -ujemne); bakterie z rodzaju

Enterobacter; Morganella morganii; bakterie z rodzaju Citrobacter; Neisseria meningitidis i Neisseria
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gonorrhoeae.

5.2.  Wiladciwosci farmakokinetyczne

Podczas wehifaniania po podaniu doustnym sultamycylina jest hydrolizowana do sulbaktamu i
ampicyliny, osiggajac w krazeniu ogélnym stosunek molarny obu substancji jak 1:1. Biodostgpnosé po
podaniu doustnym wynosi 80% réwnowaznej dawki sulbaktamu i ampicyliny podanej dozylnie.
Podanie leku po positku nie wplywa na uktadows biodostgpnosé sultamycyliny. Maksymalne stgzenie
ampicyliny w surowicy po podaniu sultamycyliny, jest okolo dwukrotnie wyzsze, niz stezenie
uzyskiwane po podaniu doustnie takiej dawki samej ampicyliny. U zdrowych ochotnikéw okres
poftrwania w fazie eliminacji wynosi 45 min i 1 godzing odpowiednio dla sulbaktamu i ampicyliny,
przy czym 50-75% kazdego ze zwiazkéw jest usuwane z moczem w postaci niezmienione;.

Okres pottrwania w fazie eliminacji leku wydhiza si¢ u 0séb w podesztym wieku jak réwniez u 0séb z
zaburzeniami czynnosci nerek.

Probenecyd zmniejsza wydzielanie cewkowe zaréwno sulbaktamu jak i ampicyliny. Jednoczesne
stosowanie probenecydu i sultamycyliny skutkuje zwigkszeniem stezenia we krwi ampicyliny i

sulbaktamu, oba zwiazki takze dtuzej utrzymuja sig we krwi. (Patrz punkt 4.5).
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza, skrobia kukurydziana, s61 sodowa karboksymetyloskrobi, hydroksypropyloceluloza, magnezu

stearynian, Polietylenoglikol 6000, hydroksypropylometyloceluloza, tytanu dwutlenek, talk.

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4.  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie zawiera 12 tabletek — 2 blistry po 6 tabletek.

6.6.  Instrukecja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalosci

Nie dotyczy.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich, Kent

CT13 9NJ, Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie Nr: R/0651

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA.
26.11.1990/18.03.1999/29.04.2004/06.05.2005/18.08.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 16
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