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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Unasyn
Prasek pro injekéni roztok
(Ampicillinum/sulbactamum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Unasyn a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Unasyn pouzivat
Jak se pripravek Unasyn pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Unasyn uchovavat

Dalsi informace

R

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

Pfipravek Unasyn se podava u infekci vyvolanych citlivymi mikroorganizmy. Nejéastéj$im diivodem pouZzivani
jsou infekéni onemocnéni hornich dychacich cest, jako je zanét vedlejSich nosnich dutin, stifedniho ucha, zanét
hrtanové piiklopky; zanéty dolnich dychacich cest - zépaly plic, pridusek; dale zanéty mocovych cest, ledvin,
nitrobfis$ni infekce, infekéni postizeni kiize a mekkych tkani, kosti a kloubt, a také kapavka. Ptipravek Unasyn
lze také pouzit ke snizeni rizika infekce pred/béhem operacniho vykonu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Unasyn pouZivat

Nepouzivejte pripravek Unasyn:
- jestlize jste alergicky(a) na ampicilin, sulbaktam, kterykoliv penicilin ¢i antibiotikum

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

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

e jestlize trpite obtizemi s ledvinami;

o  jestlize jste t€hotna nebo kojite (viz "TEhotenstvi a kojeni");

e  jestlize ma Vase strava vysoky obsah vladkniny (nevstfebatelnych sacharidtl): antibiotikum by
u Vas mohlo vyvolat prijem;

e  jestlize jste na dieté se snizenym obsahem sodiku

o jestlize uzivate jiné Iéky uvedené v bodu "Vzijemné plsobeni s dalsimi lécivymi piipravky"

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

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

Ptipravek Unasyn mutze vyvolat faleSn¢ pozitivni vysledky nékterych testi z moci, zejména testu
pfitomnosti gluk6zy (cukru) u diabetiki, proto informujte 1€kate diive, nez upravite svou dietu.
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Upozornéni: ptipravek Unasyn mize vyvolat alergické reakce (viz "Mozné nezadouci ucinky"), ke
kterym mutze dojit jiz pii prvnim podani pripravku. Vzacné mize dojit i k zadvazné Zivot ohrozujici
reakci z precitlivélosti, v takovém ptipad¢ je nutna okamzita 1ékaiska péce.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Unasyn
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména dilezité je informovat lékaie, pokud uzivate probenecid, allopurinol, methotrexat ci
hormonalni antikoncepci, jind antibiotika ¢i chemoterapeutika ¢i léky predchazejici vzniku srazenin v
krvi, jako napt. warfarin.

Utinky piipravku Unasyn a u¢inky jinych soudasné uzivanych 1éki se mohou vzijemné ovliviiovat.
Tyto vzdjemné interakce mohou zpisobit zménu v U€innosti uzivanych 1éki. Navic se mize zvysit
riziko nebo zavaznost nezadoucich ucinkd.

K interakcim mtze dojit, uzivate-li:

- pripravky urcené k 1é¢bé dny, napf. allopurinol nebo probenecid,

- pripravky uzivané ke snizeni krevni srazlivosti,

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

- kontracepcni ptipravky obsahujici estrogen uréené k zabranéni nechténého téhotenstvi,
- methotrexat urceny k 1é¢be urcitych typt rakoviny.

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

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Po wziti pfipravku Unasyn muzete pocitit zavraté. Pokud k tomu dojde, nemél/a byste fidit motorova vozidla,

obsluhovat stroje nebo elektrické nastroje. Uvédomte si, ze pokud se necitite dobfe, Vase schopnost fidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje mize byt ovlivnéna.

Piipravek Unasyn obsahuje sodik (115 mg v 1,5 g). Tato skutecnost se musi brat v tivahu u pacientd
na dieté s nizkym obsahem sodiku.
3. Jak se pripravek Unasyn pouZiva

Pfipravek Unasyn bude vzdy pfipravovan a podavan lékafem nebo profesionalnim zdravotnikem.
Pfipravek Unasyn mtize byt podan nitroziln€ (injekei nebo infuzi) nebo nitrosvalové injekei.

Presné davkovani urci vzdy 1ékar.
Obvyklé rozpéti dennich davek piipravku Unasyn je u dospélych pacientt 1,5 — 12 g denné v

jednotlivych davkéach s intervaly 6 - 8 hodin. U méné zavaznych infekci mlze byt stanoven
dvanactihodinovy interval.
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Cetnost davkovani a dobu trvani 16¢by uréuje vzdy 1ékat podle zavaznosti onemocnéni a funkce ledvin
pacienta. Doba trvani 1é¢by je obvykle 5-14 dni, ale pfipravek mtize byt podavan i déle v ptipadech
zvlast zavaznych infekci.

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

Pti prevenci infekci pted/béhem operace se na zacatku podava 1,5-3 g ptipravku Unasyn. Davku lze
opakovat po 6-8 hodinach a podavani ukoncit 24 hodin po skonceni opera¢niho vykonu, pokud 1ékar
nerozhodne o nutnosti dalsi aplikace.

Pii 1écbé nekomplikované kapavky lze podat jednotlivou davku 1,5 g ptipravku Unasyn. Pokud je
souCasn¢ podan 1,0 g probenecidu peroralné, prodlouzi se doba vyssi plazmatické koncentrace
sulbactamu i ampicilinu.

Jestlize mate zhorSené funkce ledvin, miize dojit ke snizeni vyluCovani ptipravku. Vas 1ékat upravi
podavani v zavislosti na ledvinnych funkcich.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Unasyn, neZ jste mél(a)

Pokud jste znepokojen/a, ze mozna dostavate prili§ vysokou davku ptipravku, sdélte to okamzité
svému lékafi nebo jinému zdravotnikovi.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Unasyn

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

Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muZe mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytnou nékteré z nize uvedenych nezadoucich ti¢ink pti podavani ptipravku,
feknéte to ihned 1€kafi nebo zdravotni sestfe, protoze by se mohlo jednat o zavazné nezadouci ucinky:
- zarudnuti, bolest nebo otok v miste€ vpichu injekce

- alergicka reakce, projevy zahrnuji otok obliceje a obtize s dychanim, kozni vyrazku

Dalsi nezadouci ucinky ptipravku Unasyn mohou zahrnovat:

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

- snizeny pocet ¢ervenych krvinek (anémie), snizeny pocet krevnich desti¢ek
(trombocytopenie), zvyseny pocet urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie)

- zanét zil (flebitida)

- prijem

- zvySené hladiny bilirubinu v séru (hyperbilirubinemie)

- bolest v misté vpichu

- zvysené hladiny nékterych enzymu v jaternich testech (alaninaminotransferazy a
aspartatamaminotransferazy)

Méng¢ Casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientt)
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- snizeny pocet leukocytu (bilych krvinek), snizeny pocet neutrofilti (1 typ bilych krvinek)
- zvraceni
- vyrazka, svédeni

Vzéicné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1000 pacientlt)
- nevolnost, zanét sliznice jazyka (glositida)

Cetnost neni zndma (z dostupnych udaji nelze uréit)

- snizeny pocet ¢ervenych krvinek zptisobeny jejich rozkladem (hemolyticka anémie), snizeny
pocet urcitého typu bilych krvinek (agranulocytoza), pokles poc¢tu krevnich desti¢ek
doprovazeny tvorbou modrfin (trombocytopenicka purpura)

- anafylakticky Sok (Zivot ohrozujici alergicka reakce), anafylaktoidni reakce (alergicka reakce
pfipominajici anafylaktickou alergickou reakci)

- ktece

- zanét tlustého stieva se vznikem pablan (pseudomembrandzni kolitida), zanét tenkého a
tlustého stteva, zanét sliznice ustni dutiny, zména zabarveni jazyka

- Zloutenka zpiisobena méstnanim zluc¢i, méstnani zluci, abnormalni jaterni funkce, Zloutenka

- zéavazné kozni reakce (znamé jako Stevens-Johnsonliv syndrom, toxickd epidermalni
nekrolyza, erythema multiforme), pii kterych dochazi k tvorbé vyrazky, vysevu puchyid,
sou¢asnym postiZzenim sliznic

- kozni puchyte, svédéni, odlu¢ovani povrchovych vrstev pokozky (ptfiznaky exfoliativni
dermatitidy)

- zanét ledvin (tubulointersticialni nefritida)

- reakce v misté vpichu

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

5. Jak pripravek Unasyn uchovavat

Uchovavejte tento piipravek pii teploté 15 —25°C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Unasyn obsahuje

- LécCivymi latkami jsou ampicillinum a sulbactamum. Jedna lahvic¢ka s praSkem obsahuje 1,5 g
prasku: ampicillinum 1 g a sulbactamum 0,5 g.

Jak pripravek Unasyn vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Unasyn UNASYN se dodava v krabi¢ce obsahujici 1 lahvicku s 1,5 g prasku pro injekéni
roztok. Prasek pro injekéni roztok je bily az skoro bily.

Zapertlovana lahvicka z bezbarvého skla, pryzova zatka, hlinikovy kryt, modry flipp-off uzaveér,
krabicka.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer spol. s r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce

Haupt Pharma Latina S.r.1.
Strada Statale 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele
Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 24.10.2014
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