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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

UNASYN 375 mg potahované tablety
sultamicilin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Unasyn a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Unasyn uZivat
Jak se ptipravek Unasyn uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Unasyn uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

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

Ptipravek Unasyn se uziva na doporuceni lékate u infekei vyvolanych citlivymi mikroorganizmy.
Pripravek mohou uzivat déti dospivajici i dospéli, pfi¢emz détem do 30 kg télesné hmotnosti se
podava suspenze a dospivajici s dospélymi obvykle uzivaji tablety. Nej¢astéjsim divodem uzivani
jsou infek¢éni onemocnéni hornich dychacich cest, jako je zanét vedlejSich nosnich dutin, stiedniho
ucha, angina; zanéty dolnich dychacich cest - zapal plic, prudusek; dale zanéty mocovych cest, ledvin,
infek¢ni postizeni kiize a mekkych tkani a také kapavka.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Unasyn uZivat

NeuZivejte pripravek Unasyn
- jestlize jste alergicky(a) na sultamicilin, jakékoli penicilinové antibiotikum nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

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

e  jestlize pfi pouzivani antibiotik trpite vyrazkou ¢i otokem v obliceji ¢i na krku;

e  jestlize trpite obtizemi s ledvinami;

e  jestlize jste t€hotna nebo kojite (viz bod Tehotenstvi a kojeni);

e  jestlize jste na dieté se snizenym obsahem sodiku;

e jestlize uzivate jiné léky uvedené v bodu "Vzijemné plsobeni s dal$imi [éCivymi pfipravky";

e  jestlize se VaSe priznaky nezlep$i nebo zhorsi: stejné€ jako u vSech antibiotik se mize stat, Ze
nekteré bakterie vyvolavajici Vasi infekci zacnou byt proti 1éku odolné;



e  jestlize se u Vas objevi prijem béhem/po 1é¢bé antibiotiky, informujte o tom okamzité¢ Vaseho
1ékare.

Upozornéni: Pripravek Unasyn muze vyvolat alergické reakce (viz bod Mozné nezadouci ucinky), ke
kterym muze dojit jiz pfi prvnim podani ptipravku. Vzacné mize dojit i k zavazné zivot ohrozujici
reakci z precitlivélosti, v takovém piipad¢ je nutna okamzita lékaiska péce.

V souvislosti s lécbou piipravkem Unasyn byly hldSeny z&vazné kozni reakce vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi
priznaky (DRESS), akutni generalizované exantematdzni pustulozy (AGEP). Pokud zaznamenate
kterykoli z piiznakli popsanych v bodé 4, ptestante piipravek Unasyn uzivat a okamzit¢ vyhledejte
lékarskou pomoc.

Pripravek Unasyn mutze vyvolat falesné pozitivni vysledky nckterych testi z moci, zejména testu
pfitomnosti glukosy (cukru) u diabetikii, proto informujte 1ékate diive, nez upravite svou dietu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Unasyn

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

Uginky piipravku Unasyn a uéinky jinych soudasné uzivanych 1kt se mohou vzajemné ovliviiovat.
Tyto vzajemné interakce mohou zpiisobit zménu v ucinnosti uzivanych 1ékti. Navic se miize zvysit
riziko nebo zavaznost nezadoucich ucinkd.

K interakcim mtize dojit, uzivate-li:

- pripravky urcené k 1é¢b¢ dny, napt. alopurinol nebo probenecid,

- pripravky uzivané ke snizeni krevni srazlivosti,

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

- kontracep¢ni pripravky obsahujici estrogen uréené k zabranéni nechténého t€hotenstvi,
- methotrexat ur€eny na 1é¢bu urcitych typt rakoviny.

Laboratorni vysetreni
Pti vySetfeni Benedictovym ¢i Fehlingovym roztokem nebo Clinitestem na pfitomnost glukosy v mo¢i
muze dojit k faleSné pozitivni reakci.

Piipravek Unasyn s jidlem a pitim a alkoholem
Ptipravek Unasyn mtze byt podan bud’ pfed jidlem, béhem jidla nebo po jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Po uziti ptipravku Unasyn muzete pocitit zavraté. Pokud k tomu dojde, nefid’te motorova vozidla,
neobsluhujte stroje nebo elektrické nastroje. Uvédomte si, ze pokud se necitite dobte, Vase schopnost
fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje mtze byt ovlivnéna.

Pripravek Unasyn obsahuje 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*.

Pokud Vam Vas I¢kar sdélil, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete
tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Unasyn uZiva



Vzdy uzivejte piipravek Unasyn piesné podle pokynl svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem. Pfesné davkovani urci vzdy lékar. Obvykla davka pro dospivajici a
dospé€lé nemocné je 2-4 tablety dvakrat denné. Lécba obvykle trva nejméné 5-14 dni, vzdy ale podle
rozhodnuti 1ékare. Détem do 30 kg se podava obvykle 25 — 50 mg/kg/den rozdélenych do dvou déavek
podle zavaznosti infekce. VEtsi déti mohou uzivat pripravek v obdobném davkovani jako dospéli.

Pti 1é¢bé kapavky je mozné uzit dle rady lékate 6 tablet najednou jako jednordzovou davku.
Pokud nahodou zapomenete uzit antibiotikum v obvyklou dobu, uZzijte ddvku co nejdiive po tomto
zjisténi a nasledujici davku uZzijte jiz v obvyklé ptivodni dobé.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Unasyn, neZ jste mél(a)
Jestlize uzijete vétsi mnozstvi pripravku Unasyn, kontaktujte ihned svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Unasyn

Pokud nahodou zapomenete uzit antibiotikum v obvyklou dobu, uZzijte ddvku co nejdiive po tomto
zjisténi a nasledujici davku uZzijte jiz v obvyklé ptivodni dobé.

Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4.  Mozné nezadouci ucinky

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

Zavaziné nezadouci ucinky
Okamzité piestante uzivat tento piipravek a vyhledejte okamzitou lékaiskou pomoc, pokud se u Vas
vyskytne néktery z nasledujicich zdvaznych nezadoucich ucinkd:

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

- bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, které mohou byt pfiznakem srde¢niho
infarktu vyvolaného alergii (Kounistiv syndrom) (frekvence neni znama)

- zavazny pokles poctu urcitého typu bilych krvinek (agranulocytoza) vedouct k vysokému riziku
zavazné infekce* (frekvence neni znama)

- zarudlé nevyvysené, terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s centralnimi puchyfi,
olupovanim ktize, viedy v ustech, krku, nosu, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam muze predchazet horecka a priznaky podobné chtipce (Stevenstv-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza) (frekvence vzacné)

- rozSifena vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na 1éky) (frekvence neni znama)

- Cervend, Supinata rozsahla vyrazka s hrbolky pod kizi a puchyri doprovazena horeckou. Priznaky
se obvykle objevuji na zacatku lécby (akutni generalizovand exantematozni pustuloza)* (frekvence
neni znama)

- zdvazny rozsahly zanét kiize s olupovanim a Supinaténim kiize (exfoliativni dermatitida) *
(frekvence vzacné)

- rychlé, mimovolni svalové kontrakce, které zpuisobuji nekontrolovany ties téla (kiece)* (frekvence
vzacné)

- zavazny a pretrvavajici prijem s krvi a hlenem ve stolici zplisobeny zavaznym zanétem tlustého
stteva (pseudomembranozni kolitida) (frekvence vzacné)

- bolest bficha a kiece, prijem a horecka nékdy doprovazené pocitem na zvraceni a zvracenim jako
priznaky zanétu tenkého a tlustého stieva (enterokolitida) (frekvence vzacné)



- unava a pocit na zvraceni, kozni reakce, bolest bricha, svédeni, ztmavnuti moci, zezloutnuti kiize
nebo ocniho bélma, coz mohou byt priznaky poskozeni jater (zanét jater v diisledku méstnani
Zluci)* (frekvence neni znama)

- bolest bricha, pocit na zvraceni a zvraceni jako priznaky méstnani zluci (cholestaza)* (frekvence
neni znama)

- snizené nebo nadmérné moceni, moceni v noci, bolest v boku potencialne doprovazena horeckou a
vyrazkou jako priznaky zanétu ledvin (tubulointersticialni nefritida)* (frekvence vzacné)

DalSi nezZadouci u€inky
Porad’te se se svym lékatfem, pokud se u Vas vyskytne néktery z nésledujicich nezadoucich uc¢inki:

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit)
. prijem

Casté nezadouct iicinky (mohou postihnout 1 az 10 ze 100 pacienttl)
. pocit na zvraceni, bolest bficha

Méené casté nezadouci ucinky (mohou postihnout 1 az 10 z 1 000 pacientd)
trombocytopenie (nizka hladina krevnich desticek)

bolest hlavy, spavost

zvraceni, zdanét jazyka*

zvySena hladina bilirubinu v krvi*

unava

zanét kize (dermatitida)

Vzdacné nezadouct ucinky (mohou postihnout 1 az 10 z 10 000 pacientit)

e zavraté

e kozni reakce, ktera zptsobuje ¢ervené body nebo skvrny na ktzi, které mohou vypadat jako terc
nebo "oko" s tmavé Cervenym stfedem obklopenym svétlej$imi ¢ervenymi krouzky (erythema
multiforme)

Frekvence neni znama (z dostupnych tdaju nelze uréit):

. pfiznaky v riznych Castech téla zptisobené plisiiovou (kvasinkovou) infekei (infekce Candida)
. zmeny srazlivosti krve
. snizeny pocet cervenych krvinek a/nebo cerveného krevniho barviva (anemie), pokles poctu

krevnich desticek doprovazeny tvorbou modrin*

porucha piijmu potravy

snizené hladiny drasliku v krvi (hypokalemie)*

neurotoxicita

alergicky zanét krevnich cév

dusnost

stolice s primé&si krve, stolice s pfimési krve a hlenu doprovazena horeckou a bolesti bficha,
sucho v Gstech, porucha chuti, zdnét sliznice ust*, plynatost, zména barvy jazyka
Zloutenka, porucha funkce jater

bolest kloubii

zanét sliznic

koprivka, vyrdzka s puchyri usporadanymi do kruhu se stiedovou krustou nebo jako Sniira perel
(linearni IgA bulozni dermatoza)*



. zvySené hladiny jaternich enzymu, porucha funkce krevnich desticek*.

* Nezadouci u¢inky uvedené kurzivou se mohou vyskytnou pfi uzivani sultamicilinu, protoze byly
pozorovany pfi nitrosvalovém a nitrozilnim podani ampicilinu a/nebo sulbaktamu/ampicilinu.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadn¢ na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Unasyn uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

Ptipravek Unasyn nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné
do:*“ a na blistru za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Unasyn obsahuje

- Lécivou latkou je sultamicilin. Jedna potahovana tableta obsahuje 375 mg sultamicilinu.
Sultamicilin je prolék, ze kterého po poziti Gsty vznikne 220 mg ampicilinu a 147 mg
sulbaktamu.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukuti¢ny skrob, sodna stl
karboxymethylSkrobu, magnesium-stearat, hyprolosa, hypromelosa, makrogol 6000, oxid
titaniCity (E171), mastek.

Jak pripravek Unasyn vypada a co obsahuje toto baleni

slonové bilé az témér bilé podlouhlé potahované tablety (tablety), na jedné strané tablety
vyrazeno UN-3

12 potahovanych tablet
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Vyrobce

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 28. 7. 2025



