Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Unasyn, 375 mg, tabletki powlekane
Sultamicillinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Unasyn 1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Unasyn
3. Jak stosowac lek Unasyn

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Unasyn

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Unasyn i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Unasyn zawiera sultamycyling, ktora nalezy do antybiotykow B-laktamowych.

Lek stosuje si¢ w leczeniu nastgpujacych zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
sultamycyline:
e zakazenia gornych drog oddechowych, w tym zapalenie zatok, zapalenie ucha srodkowego
i zapalenie migdatkow;
zakazenia dolnych drog oddechowych, w tym bakteryjne zapalenie ptuc i zapalenie oskrzeli;
zakazenia drog moczowych i odmiedniczkowe zapalenie nerek;
zakazenia skory i tkanek miekkich;
zakazenia rzezaczkowe.
Lek Unasyn moze by¢ takze stosowany u pacjentdw, u ktorych konieczne jest leczenie sulbaktamem
1 ampicyling po okresie poczatkowego leczenia postaciami domig¢$niowymi lub dozylnymi tych lekow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Unasyn

Kiedy nie stosowa¢ leku Unasyn
e jesli pacjent ma uczulenie na sultamycyling Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
e jesli pacjent ma stwierdzong nadwrazliwo$cia na penicyliny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
e Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Unasyn u pacjentéw z wystepujaca
w przesztosci nadwrazliwo$cig na leki i liczne alergeny.



e Jesli u pacjenta wystapia ciezkie reakcje skorne, nalezy przerwac stosowanie leku Unasyn
i zglosi¢ si¢ do lekarza, w celu podjecia odpowiedniego leczenia (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane™).

e Jesli u pacjenta wystgpi nadkazenie drobnoustrojami opornymi na dziatanie leku, w tym grzybami,

nalezy przerwaé podawanie leku. Moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiedniego leczenia.
e Jesli u pacjenta wystgpi biegunka zwigzana ze stosowaniem leku (mogaca wystgpi¢ nawet dwa
miesigce po zakonczeniu leczenia), nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Podczas

stosowania prawie kazdego z lekow przeciwbakteryjnych, w tym sultamycyliny, mogg nadmiernie

namnozy¢ si¢ grozne bakterie, powodujace zapalenie jelit. Powiktanie to moze przebiegad
z objawami od lekkiej biegunki do zapalenia okr¢znicy zakonczonego zgonem. Konieczne moze
by¢ przerwanie podawania leku i (Iub) podjegcie specyficznego leczenia.

o Jesli wystapig nastgpujace dziatania niepozadane: bol brzucha, §wiad, ciemne zabarwienie moczu,
z6lte zabarwienie skory Iub oczu, nudnosci (mdtosci) lub ogdlne zte samopoczucie, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Objawy te moga wskazywac na uszkodzenie watroby
spowodowane stosowaniem ampicyliny z sulbaktamem.

e Jesli pacjent choruje na mononukleozg zakazna (choroba pochodzenia wirusowego), nie nalezy

stosowac u niego leku Unasyn. Lek ten rozpada si¢ w organizmie na sulbaktam i ampicyling, ktora

u pacjentéw z mononukleozg moze powodowac wysypke skorng.

e Lek stosowac ostroznie u noworodkow, gdyz nie jest u nich w petni rozwinigta czynno$¢ nerek,
ktore sg glowng drogg wydalania substancji czynnych po podaniu doustnym leku Unasyn.

e Podczas dlugotrwalego stosowania lekarz zaleci okresowe kontrolowanie czynnosci nerek,
watroby i uktadu krwiotworczego.

Stosowanie leku Unasyn u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek
U pacjentow z ciezka niewydolnoscig nerek lekarz zaleci odpowiednig modyfikacje dawkowania -
patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek Unasyn”.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Sulbaktam i ampicylina przenikajg przez tozysko. Nie badano bezpieczenstwa stosowania leku
u kobiet w cigzy. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku Unasyn w okresie cigzy, chyba ze
oczekiwana korzy$¢ przewyzsza ryzyko.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku Unasyn u kobiet karmiacych piersig. Niewielkie

iloci sulbaktamu i ampicyliny przenikaja do mleka ludzkiego. Stosowanie leku Unasyn u kobiet
karmigcych piersia moze prowadzi¢ do uczulenia, biegunki, kandydozy oraz wysypki u karmionego
piersig dziecka. Nie zaleca si¢ stosowania leku Unasyn w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nalezy wziag¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia zawrotow glowy.

Unasyn a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Zaleca si¢ szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania wymienionych nizej lekow.

Allopurynol (lek stosowany m.in. w leczeniu dny moczanowej) — jednoczesne stosowanie z lekiem
Unasyn moze wigzac¢ si¢ z wystapieniem wysypki.

Leki przeciwzakrzepowe (leki spowalniajgce krzepniecie krwi, stosowane w leczeniu zakrzepow) — lek

Unasyn moze nasila¢ dziatanie tych lekow.



Leki bakteriostatyczne, np. chloramfenikol, erytromycyna, sulfonamidy i tetracykliny (leki hamujace
wzrost drobnoustrojéw), moga zaburza¢ dziatanie bakteriobojcze penicylin.

Doustne leki antykoncepcyjne zawierajgce estrogeny, np. etynyloestradiol — w okresie stosowania leku
Unasyn pacjentka powinna zastosowa¢ inng lub dodatkowg metode antykoncepcji.

Metotreksat (Iek cytostatyczny stosowany m.in. w leczeniu nowotwordw i niektorych chorob
reumatycznych); jednoczesne stosowanie z lekiem Unasyn zwigksza ryzyko toksycznosci.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne, np. kwas acetylosalicylowy, indometacyna, fenylobutazon (leki
stosowane w leczeniu goraczki i bolow réznego pochodzenia o niewielkim lub umiarkowanym
nasileniu); jednoczesne stosowanie z lekiem Unasyn wydhuza jego dzialanie.

Probenecyd (lek stosowany m.in. w leczeniu dny moczanowej) — jednoczesne stosowanie z lekiem
Unasyn zwicksza ryzyko toksycznosci.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

U pacjentéw przyjmujacych lek Unasyn mogg wystgpi¢ falszywie dodatnie wartosci st¢zenia glukozy
W moczu oznaczane z zastosowaniem niektorych odczynnikow (Benedicta, Fehlinga lub zestawu
Clinitest). U kobiet w cigzy po podaniu ampicyliny obserwowano przemijajace zmniejszenie st¢zenia
catkowitego zwigzanego estriolu, glukuronianu estriolu, zwigzanego estronu i estradiolu.

Lek Unasyn zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Unasyn zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Unasyn

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zalecana dawka sultamycyliny u 0séb dorostych (w tym u pacjentow w podesztym wieku) wynosi
od 375 do 750 mg (1 lub 2 tabletki) podawanych doustnie dwa razy na dobg.

U dorostych oraz u dzieci leczenie kontynuuje si¢ zwykle przez 48 godzin po ustgpieniu goraczki
1 innych objawdw chorobowych. Okres leczenia wynosi zwykle od 5 do 14 dni, ale w razie
koniecznosci lekarz moze go przedtuzyc.

W leczeniu niepowiktanej rzezaczki, lekarz moze zaleci¢ podanie sultamycyliny w pojedynczej dawce
2,25 g (6 tabletek). W celu wydtuzenia czasu utrzymywania si¢ wysokiego stezenia sulbaktamu
1 ampicyliny w surowicy, lekarz zleci jednoczesne podanie 1 g probenecydu.

W leczeniu rzezgczki, jesli lekarz podejrzewa jednoczesne zakazenie kita, przed podaniem
sultamycyliny lekarz zaleci przeprowadzenie badania wydzieliny w ciemnym polu widzenia,
a nastepnie co miesiac, przez co najmniej 4 miesiace — testy serologiczne.



Zaleca sig¢, aby leczenie zakazen wywotanych przez bakterie z grupy paciorkowcoéw hemolizujacych
trwato co najmniej 10 dni, aby zapobiec ostrej goragczce reumatycznej lub klgbuszkowemu zapaleniu
nerek.

Stosowanie u dzieci i niemowlat

W leczeniu wigkszos$ci zakazen u dzieci o masie ciata ponizej 30 kg dawka sultamycyliny wynosi,
w zaleznosci od cigzkos$ci zakazenia i oceny lekarza, od 25 do 50 mg/kg mc. na dobe w dwoch
dawkach podzielonych podawanych doustnie.

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

Stosowanie u pacjentow z niewydolnos$cia nerek
U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) lekarz zaleci
zwigkszenie odstepow miedzy poszczegolnymi dawkami.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Unasyn
W razie zastosowania wigkszej dawki niz zalecana, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta. Lekarz w razie koniecznosci zaleci odpowiednie leczenie objawowe.

Pominiecie dawki leku Unasyn
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z nizej wymienionych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast zglosi¢ sie do lekarza

e objawy cigzkich reakcji alergicznych, takie jak obrzgk twarzy, warg, jezyka lub innych czesci
ciata (obrzgk naczynioruchowy), zadyszka, §wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu
(wstrzas anafilaktyczny?, reakcje anafilaktoidalne?, reakcje nadwrazliwoscei) i (lub) objawy
naglego silnego bolu w klatce piersiowej zwigzanego z ktérymkolwiek z powyzszych
objawow (znanego rowniez jako zespot Kounisa lub alergiczny zawal migénia sercowego)

o cigzka wysypka, w tym zaczerwienienie i obrzgk skory (pokrzywka), pecherze lub tuszczenie
si¢ wraz z towarzyszacym bolem gardta, gorgczka, owrzodzeniami jamy ustnej, gardla, nosa,
okolic narzadoéw plciowych, rak lub stop [toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella),
pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot Stevensa-Johnsona), rumien wielopostaciowy
(patrz punkt 2), ztuszczajgce zapalenie skéry', ostra uogélniona osutka krostkowa']. Sa to
objawy ciezkich skornych reakcji alergicznych

e z06lte zabarwienie skory lub bialkowek oczu, ciemny mocz, bol brzucha, zte samopoczucie
i swedzenie skory (hiperbilirubinemia’ lub zwiekszone stezenie bilirubiny (patrz punkt 2),
cholestatyczne zapalenie wqtroby', zastéj zétci ' (cholestaza), zottaczka, zaburzenia czynnosci
watroby (patrz punkt 2)

e cig¢zka lub nieustajgca biegunka, nawet jesli wystepuje do 2 miesigcy po zastosowaniu leku
(rzekomobtoniaste zapalenie jelit)

e napady drgawkowe (drgawki)’



Pozostate dzialania niepozadane:

Bardzo czeste (mogg wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob):

biegunka

Czeste (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob):

kandydoza (zakazenie drozdzakami)
bol glowy

wymioty, nudnosci, béle brzucha
wysypka, $wiad

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 100 osob):

sennos¢

zmeczenie, zte samopoczucie

zapalenie jezyka', zapalenie blony §luzowej jamy ustnej
hiperbilirubinemia’ (zwigkszone stezenie bilirubiny) (patrz punkt 2)
bole stawow

Rzadkie (moga wystapi¢ nie czes$ciej niz u 1 na 1 000 osob):

zawroty glowy

zapalenie okreznicy

kanalikowo-$rédmigzszowe zapalenie nerek’

zluszezajqce zapalenie skory' (ciezkie reakcje skorne, przebiegajace z tuszczeniem lub
odwarstwianiem si¢ naskorka) (patrz punkt 2)

Czestos¢ nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

rzekomobloniaste zapalenie jelit

zmniejszona wrazliwo$¢ bakterii chorobotworczych na stosowany antybiotyk
niedokrwistos¢ aplastyczna, wydtuzony czas krzepnigcia krwi, zmniejszenie liczby
granulocytow’, niedokrwistosé hemolityczna’, plamica matoptytkowa' (zmiana liczby réznych
rodzajow krwinek), zmniejszenie liczby leukocytow’, zmniejszenie liczby granulocytow
obojetnochtonnych’, eozynofilia’, niedokrwistos¢', matoptytkowos¢ (niedobor ptytek krwi
warunkujacych jej krzepliwos¢)

wstrzqs anafilaktyczny?, reakcje anafilaktoidalne®, zespdt Kounisa (alergiczny zawat mieénia
sercowego), reakcje nadwrazliwosci

jadtowstret

drgawki', objawy uszkodzenia uktadu nerwowego (m.in. zmiany nastroju, pobudzenie,
bezsenno$¢, depresja, psychozy, zaburzenia widzenia, szumy uszne)

alergiczne zapalenie naczyn

dusznos¢

krwawe wymioty, krwotok z jelita cienkiego i (Iub) okreznicy, sucho$¢ w ustach, bole

w nadbrzuszu, zaburzenia smaku, wzdecia, czarny wlochaty jezyk', odbarwienie jezyka
cholestatyczne zapalenie watroby', zastoj Zolci' (cholestaza), zottaczka, zaburzenia czynnosci
watroby (patrz punkt 2)

toksyczna nekroliza naskorka (zespdt Lyella), pecherzowy rumien wiclopostaciowy (zespot
Stevensa-Johnsona), rumien wielopostaciowy (patrz punkt 2)

obrzek twarzy, ust, j¢zyka i (lub) gardta z trudno$ciami podczas polykania lub oddychania
(obrzek naczynioruchowy), rumien, pecherze, zapalenie skory, zaczerwienie lub zasinienie
skory (pokrzywka), ostra uogélniona osutka krostkowa'

zaburzenie agregacji plytek krwi', zwigkszona aktywno$é aminotransferazy alaninowej,
zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy asparaginianowej



! Dziatania niepozadane zapisane pismem pochylym sa zwigzane ze stosowaniem tylko ampicyliny
i (lub) sulbaktamu z ampicyling podanych droga domig¢sniowa lub dozylng.

?Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem sultamycyliny i ampicyliny i (lub)
sulbaktamu, ampicyliny podanych drogg domig$niowa lub dozylna.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Unasyn
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Unasyn

- Substancja czynna leku jest sultamycylina. Jedna tabletka powlekana zawiera 375 mg
sultamycyliny, w postaci tosylanu sultamycyliny, ktéra jest wspdlnym prolekiem sulbaktamu
i ampicyliny i odpowiada ilosciowo 147 mg sulbaktamu i 220 mg ampicyliny.

- Pozostale skladniki to: laktoza (patrz punkt 2 ,,Lek Unasyn zawiera laktoz¢”), skrobia
kukurydziana, s6l sodowa karboksymetyloskrobi (patrz punkt 2 ,,Lek Unasyn zawiera s6d”),
hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian; skfad otoczki: polietylenoglikol 6000,
hypromeloza (hydroksypropylometyloceluloza), tytanu dwutlenek, talk.

Jak wyglada lek Unasyn i co zawiera opakowanie
Blistry z folii PCV/PVDC/Aluminium/PVDC.
Opakowanie zawiera 12 tabletek — 2 blistry po 6 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wytworca:

Haupt Pharma Latina S.r.1.
Latina (LT)

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o0.0.
tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2021
Inne zroédta informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych http://urpl.gov.pl



http://urpl.gov.pl/

