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Pisomna informéacia pre pouZivatela

UNASYN 375 mg
filmom obalené tablety

sultamicilin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ¢inkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je UNASYN 375 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete UNASYN 375 mg
Ako uzivat UNASYN 375 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat UNASYN 375 mg

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AN

1. Co je UNASYN 375 mg a na &o sa pouZiva

UNASYN 375 mg patri medzi penicilinové antibiotika. Je uréeny na liecbu bakteriadlnych infekcii.

UNASYN 375 mg sa uziva peroralne (Ustami) a v tele sa meni na dve latky: ampicilin (penicilinové

antibiotikum) a sulbaktam (inhibitor betalaktamaz). Sulbaktam pomaha ampicilinu v jeho uc¢inku

na infekcie vyvolané baktériami odolnymi voci penicilinu. Tento liek sa pouziva na lieCbu roznych

druhov infekcii, ako su:

e infekcie hornych dychacich ciest vratane sinusitidy (zapal prinosovych dutin), otitidy (zapal
stredného ucha) a tonzilitidy (zapal krénych mandli);

e infekcie dolnych dychacich ciest vratane bakteridlnej pneumonie (zépal pluc) a bronchitidy (zapal
priedusiek);

e infekcie mocovych ciest a pyelonefritida (infek¢ny zapal oblicky a oblickovej panvicky);

e infekcie koze, miakkych tkaniv a gonokokové infekcie (kvapavka).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete UNASYN 375 mg

Neuzivajte UNASYN 375 mg
- ak ste alergicky (precitliveny) na sultamicilin, iné peniciliny alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat UNASYN 375 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o ak ste v minulosti mali alergické reakcie na peniciliny, cefalosporiny a/alebo iné alergény.
o ak mate poruchu funkcie obli¢iek. Pri dlhodobej lieCbe vam lekar bude pravidelne kontrolovat’
ich funkciu.
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Pocas liecby lickom UNASYN 375 mg, ihned’ oznamte svojmu lekarovi:

o ak sa u vas objavia priznaky alergickej reakcie (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).
V takom pripade ihned’ vyhl'adajte lekara, pretoze mozete potrebovat’ naliehavé lekarske
osetrenie. K alergickej reakcii moze dojst’ uz po prvom podani lieku a vzacne mdze byt zivot
ohrozujtca.

o ak sa u vas vyskytni zavazné kozné reakcie. V suvislosti s lieccbou UNASYNOM 375 mg boli
hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxicke;j
epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi symptomami (DRESS,
drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms ), akutnej generalizovanej
exantematoznej pustulézy (AGEP). Prestaiite uzivat UNASYN 375 mg a ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc, ak spozorujte ktorykol'vek z priznakov opisanych v Casti 4.

o ak sa u vas objavi zdvazna hnacka. Pri pouzivani takmer vSetkych antibiotik, vratane
sultamicilinu, sa zaznamenala hnacka suvisiaca s baktériou Clostridioides difficile. Lie¢ba
antibiotikami ovplyviiuje normalnu ¢revnu floru, ¢o vedie k premnoZeniu baktérie C. difficile.
Stupen zdvaznosti takejto hnacky moze byt od miernej hnacky az po smrtelnu kolitidu (zapal
hrubého ¢reva) — pseudomembrandznu kolitidu. Mdze sa objavit’ az do 2 mesiacov
od ukoncenia liecby.

o ak u seba spozorujete prejavy novej infekcie. Podobne ako pri ostatnych antibiotikdch, méze
dojst’ aj pocas liecby lickom UNASYN 375 mg k neziaducemu rozmnoZzeniu odolnych
mikroorganizmov, vratane hubovych infekcii.

o ak sa u vas rozvinl prejavy a priznaky ochorenia pecene. Priznaky mozu zahfiat’ nevol'nost’,
unavu, Zltacku a zvySenie hladin pecenovych enzymov (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie
ucinky*).

Laboratérne vySetrenia

Ak podstupujete vySetrenia na stanovenie glukézy (cukru) v moci alebo bielkovin v moci a sére,
lekérovi alebo zdravotnej sestre ozndmte, Ze uzivate UNASYN 375 mg. Rovnako, o uzivani tohoto
lieku informujte, ak podstupujete krvné vySetrenia pocas tehotenstva. Dovodom je skutocnost’, ze
UNASYN 375 mg mdze ovplyvnit’ vysledky tychto typov vySetreni.

Iné lieky a UNASYN 375 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak uzivate alebo ste nedavno uzivali
ktorykol'vek z nasledovnych liekov:

e alopurinol (pouzivany pri lieCbe dny): pri subeznom uZzivani spolu s UNASYNOM 375 mg sa
zvySuje pravdepodobnost’ vyskytu vyrazok (kozného exantému),

e antikoagulancia (pouzivané v prevencii tvorby krvnych zrazenin): UNASYN 375 mg moze
zvySovat ucinok tychto liekov, preto vam lekar bude monitorovat’ krvnt zrazanlivost’,

e chloramfenikol, erytromycin, sulfonamidy a tetracykliny (antibakteridlne lieky): tieto liecky m6zu
ovplyviiovat antibakterialny uc¢inok UNASYNU 375 mg, preto je lepSie vyhnit sa ich subeznému
podavaniu,

e metotrexat (pouzivany pri lieCbe niektorych typov karcinomov, pri koznych a zapalovych
ochoreniach): UNASYN 375 mg modZe zvySovat toxicitu metotrexatu,

e nesteroidné protizapalové lieky (kyselina acetylsalicylovd, indometacin a fenylbutazon): mézu
predizit’ vylu¢ovanie penicilinov,

e sultamicilin (lie¢ivo v UNASYNE 375 mg) modze ovplyvnovat’ vysledky niektorych
diagnostickych testov, napr. testov na stanovenie gluk6zy v mo¢i, priameho antiglobulinového
testu (Coombsov test), niektorych testov na stanovenie bielkovin v moci alebo sére, vysledky

2



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/03327-ZME, 2025/02481-ZME

testov s pouzitim baktérii (napr. Guthrieho test na fenylketonuriu) a testov na stanovenie
hormoénov v krvi v tehotenstve,

e probenecid (pouzivany pri liecbe dny): tento lieck moZze zvySovat’ riziko toxicity
UNASYNU 375 mg, tym Ze znizuje jeho vylucovanie oblickami,

e 7ivé ockovacie latky: antibiotika vratane UNASYNU 375mg mo6zu znizit’ G¢inok zivych
ockovacich latok. Vyhnite sa sibeznému poddvaniu UNASYNU 375 mg so zivou ockovacou
latkou a aj podavaniu ockovacej latky pocas 3 dni po uziti antibiotika.

UNASYN 375 mg a jedlo a napoje
UNASYN 375 mg mozno uzivat’ bez ohl'adu na cas jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Bezpecnost’ pouzitia u Zien pocas tehotenstva nebola stanovena. Preto sa ma UNASYN 375 mg uzivat
pocas tehotenstva len v pripade, ak potencialne prinosy lieCby prevysia potencialne riziko.

Dojcenie
Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.
Pouzitie UNASYNU 375 mg sa pocas dojcenia neodporuca.

Plodnost’
Nie st dostupné ziadne tdaje o uc¢inku UNASYNU 375 mg na fertilitu (plodnost) u I'udi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri uzivani UNASYNU 375 mg sa ojedinele moze vyskytnit’ zavrat. Ak pocitite takéto t'azkosti,
neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, pokial tieto priznaky nevymiznu.

UNASYN 375 mg obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

UNASYN 375 mg obsahuje zanedbate’'né mnoZstvo sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat UNASYN 375 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

UNASYN 375 mg filmom obalené tablety su uréené iba na peroralne uzivanie (Gistami).

Dospeli (vratane starSich pacientov)
Odporucana davka je:
e 1 az2 tablety dvakrat denne.

Dospelym aj detom sa liek podava este 48 hodin po tstupe horticky a d’alSich prejavov infekcie.
Liecba obvykle trva 5 — 14 dni, ale v pripade potreby aj dlhsie.

V liecbe nekomplikovanej kvapavky sa moze podat’ 6 tabliet UNASYNU 375 mg peroralne
v jednorazovej dennej davke. Subezné podanie 1 g probenecidu predlzi plazmatické koncentracie
sulbaktamu a ampicilinu.
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Pouzitie u deti

Na liecbu vécsiny infekcii u deti s hmotnost'ou menej ako 30 kg sa podava sultamicilin v davke

25 — 50 mg/kg/deini peroralne (Gistami) rozdelenej do dvoch davok podl'a zdvaznosti infekcie

a odporucania lekéra. U deti s hmotnostou 30 kg a viac sa odporucaji obvyklé davky ako u dospelych.
UNASYN 375 mg filmom obalené tablety nie s vhodné u deti, ktoré nie su schopné prehltntit’ ich
celé.

Pouzitie pri poruche funkcie obli¢iek
Ak mate problémy s oblickami, davkovanie sa mdze upravit. Pacientom so zavaznou poruchou
funkcie obliciek sa davky sultamicilinu podéavaja v dlhsich intervaloch.

Pouzitie pri poruche funkcie pecene
Nie je potrebna uprava davkovania u pacientov s poruchou funkcie pecene.

Liek vzivajte az do konca podla toho, ako vam odporucil vas lekar a to aj v pripade, Ze sa zaCnete citit’
lepsSie. Ak prerusite uzivanie lieku predcasne, infekcia sa moze vratit’.

Ak uZijete viac UNASYNU 375 mg, ako mate

Predavkovanie UNASYNOM 375 mg moze zvysit zavaznost’ alebo pravdepodobnost’ vyskytu
vedlajsich uc¢inkov. Nadmerné ddvky UNASYNU 375 mg mozu vyvolat’ zachvaty. Ak uZzijete prili§
vela tabliet, kontaktujte o najskor svojho lekara, lekarnika alebo najbliz§iu nemocnicu a liek alebo
obal od lieku si zoberte so sebou.

Ak zabudnete uzit UNASYN 375 mg
Ak ste zabudli uzit’ davku vasho lieku, uzite ju ¢o najskor a potom pokracujte uzitim d’alsej davky
v spravnom Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky
Ihned’ prestante uzivat’ tento liek a vyhl'adajte okamzitu lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne
ktorykol'vek z nasledujiicich zavaznych vedl'ajSich tiCinkov:

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, tazkosti s prehitanim alebo dychanim (angioedém), zdvazné
svrbiace vyrazky, pokles krvného tlaku a silny, rychly alebo nepravidelny srdcovy tep ako
priznaky zavaznych alergickych reakcii (anafylakticky Sok) a reakcii z precitlivenosti (frekvencia
neznama)

- bolest na hrudniku v stvislosti s alergickymi reakciami, ktord moze byt priznakom srdcového
infarktu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom) (frekvencia neznama)

- zdvazné zniZenie poctu jedného typu bielych krviniek (agranulocytoza), ¢o vedie k vysokému riziku
zavaznej infekcie' (frekvencia nezndma)

- Cervenkasté nevyvyseneé, terc¢iku podobné alebo kruhovité skvrny na trupe, ¢asto s centralnymi
pluzgiermi, odlupovanim koze, vredmi v ustach, hrdle, nose, na genitaliach a v ofiach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horac¢ka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) (frekvencia neznama)

- rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na lieky) (frekvencia neznama)

- Cervenad, Supinata rozsirend vyrazka s podkoznymi hrckami a pluzgiermi sprevadzana horuckou.
Priznaky sa zvycajne objavuju na zaciatku liecby (akutna generalizovanad exantematozna
pustuléza)’ (frekvencia neznama)
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- zdavazny, rozsiahly zdpal koZe so Supinatenim a odlupovanim koze (exfoliativna dermatitida)’
(frekvencia neznama)

- rychle, mimovolné svalové kontrakcie, ktoré spésobujii nekontrolované trasenie tela (kice)’
(frekvencia neznama)

- zavazna a pretrvavajuca hnacka s krvou a hlienom v stolici spésobena zavaznym zapalom
poslednej Casti ¢reva nazyvanym hrubé crevo (pseudomembrandzna kolitida) (frekvencia
neznama)

- bolest a ki¢e brucha, hnacka a hortacka, niekedy sprevadzané pocitom na vracanie a vracanim ako
priznaky zapalu tenkého a hrubého creva (enterokolitida) (frekvencia neznama)

- unava a pocit na vracanie, koznd reakcia, bolest brucha, svrbenie, stmavnutie mocu, zozltnutie
koze alebo ocnych bielok, ¢o mézu byt priznaky poskodenia pecene (cholestaticka hepatitida)’
(frekvencia neznama)

- bolest brucha, pocit na vracanie a vracanie ako priznaky zadrZiavania ZIce (cholestiza)’
(frekvencia neznama)

- zniZené alebo nadmerné mocenie, mocenie v noci, bolest' v boku potencidlne sprevadzana
hortickou a vyrdzkou ako priznaky zdpalu obliciek (tubulointersticidlna nefritida)’ (frekvencia
neznama)

DalSie vedlajsie u¢inky

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
- hnacka

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

- pocit na vracanie, vracanie, bolest’ brucha

- priznaky hubovej (kvasinkovej) infekcie v roznych Castiach tela (infekcia sposobena kandidou)
- bolest’ hlavy

- vyrazka, svrbenie

Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- zavrat

- unava, nepokoj

- bolest’ kibov

- zapal sliznice ustnej dutiny, ¢ierna stolica, zapal jazyka'

- zapal koze

Nezname (Castost’ nemozno odhadntt’ z dostupnych tidajov):

- ospalost’, sedacia

- dychavi¢nost’

- znizeny pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia), zniZenie poctu urcitych typov bielych
krviniek (leukopénia, neutropénia), znizenie poctu cervenych krviniek (anémia, hemolyticka
anémia), zvySenie poctu urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia), trombocytopenicka purpura
(nedostatok krvnych dosticiek prejavujiici sa krvacanim do kozZe a sliznic, tvorbou modrin)’

- nizke hladiny draslika v krvi (hypokaliémia)'

- 7ltacka, porucha funkcie pedene, zvysend hladina bilirubinu v krvi'. Priznaky ochorenia pecene
mozu zahfiat’ pocit na vracanie, inavu, zltacku a zvysenie hladin pecenovych enzymov.

- porucha travenia, porucha chuti, zmena zafarbenia jazyka, sucho v ustach

- zvySené hladiny pecenovych enzymov, nezvycajné zhlukovanie krvnych dosticiek zistené
pri krvaych vySetreniach’

- kozna reakcia, ktora sposobuje cervené flaky alebo Skvrny na kozi, ktoré moézu vyzerat’ ako ter¢
alebo ,,stred terca“ s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaja svetloCervené kruhy
(multiformny erytém)

- vyrazka s pl'uzgiermi usporiadanymi do kruhu v strede s chrastou alebo vyzerajuca ako $ntira
peral (linedrna IgA dermatéza)!

- zihl'avka; zaervenanie koze
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'Vedrajsie G¢inky uvedené kurzivou boli hlasené v spojitosti s podavanim ampicilinu a/alebo
ampicilinu so sulbaktdmom do zily alebo do svalu (mé6zu sa vyskytnut’ pri podavani sultamicilinu).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ UNASYN 375 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co UNASYN 375 mg obsahuje

- Liecivo je sultamicilin vo forme sultamicilinium-tozylatu. Kazda filmom obalena tableta
UNASYNU 375 mg obsahuje 520,80 mg sultamicilinium-tozylatu, ¢o zodpoveda 375 mg
sultamicilinu.

- Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: laktoza, suSeny kukuri¢ny $krob, sodna sol’ karboxymetylskrobu, hyproloza,
stearat horecnaty
Filmotvorna vrstva: hypromeldza, oxid titanicity E171, mastenec, makrogol 6000

Ako vyzera UNASYN 375 mg a obsah balenia

UNASYN 375 mg filmom obalené tablety st bicle az takmer biele filmom obalené tablety
kapsulovitého tvaru s vyrazenym logom UN-3 na jedne;j strane.
Balenia obsahujt 10 alebo 12 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

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

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2025.



