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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

UNASYN, potahované tablety
UNASYN, prasek pro piipravu peroralni suspenze

(sultamicillinum)

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

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je ptipravek UNASYN a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek UNASYN uzivat
3. Jak se pripravek UNASYN uziva

4 Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek UNASYN uchovavat

6 Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK UNASYN A K CEMU SE POUZIVA

Sultamicilin je prolék, ktery je po poziti usty v lidském organizmu rozlozen na dvé latky - sulbaktam a
ampicilin. Prvni latka patii do beta-laktamové skupiny antibiotik a jejim ukolem je navazat se na
enzymy beta-laktamazy, které by jinak antibiotikum ampicilin rozlozily a tim zabranily jeho tc¢inku.
Kromé toho ma sulbaktam jesté vlastni antibakterialni G¢innost. Ampicilin je uc¢inné antibiotikum se
Sirokym spektrem, které brani stavbé bunécné stény mikrobi, a tim je usmrcuje (ptisobi baktericidne).

Unasyn se uziva na doporuceni 1ékate u infekci vyvolanych citlivymi mikroorganizmy. Ptipravek
mohou uzivat déti, mladistvi i dospéli, pricemz détem do 30 kg télesné hmotnosti se podava suspenze
a mladistvi s dospélymi obvykle uzivaji tablety. NejCastéjsSim divodem uzivani jsou infekcni
onemocnéni hornich dychacich cest, jako je zanét vedlej$ich nosnich dutin, stfedniho ucha, angina;
zanéty dolnich dychacich cest - zapaly plic, pradusek; dale zanéty mocovych cest, ledvin, infekéni
postizeni kiize a mékkych tkani a také kapavka.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK UNASYN
UZIVAT

Neuzivejte pripravek UNASYN
- jestlize jste alergicky/a na sultamicilin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Unasyn

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku UNASYN je zapotiebi

- jestlize jste jiz v minulosti zjistili, Ze nesnasite kterykoli druh penicilinu (z divodl otokd,
vyrazky, barevnych zmén kiize, nevolnosti ¢i duseni), nesmite uzivat ani piipravek Unasyn!
Pred zahajenim 1é¢by se Vas proto Vas Iékai zepta na podobné projevy. Pokud by se stavy
uvedené v tomto bodu u Vas vyskytly, 1é¢bu ihned preruste a informujte svého 1ékare.
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Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Uginky piipravku Unasyn a uéinky jinych soudasné uZivanych 1ékii se mohou vzajemné ovliviiovat.
Tyto vzajemné interakce mohou zpisobit zménu v U¢innosti uzivanych 1€ki. Navic se mize zvysit
riziko nebo zavaznost nezddoucich ucinku.

K interakcim mtze dojit, uzivate-li:

- ptipravky urcené k 1écb€ dny napf. allopurinol nebo probenecid,

- ptipravky uzivané ke snizeni krevni srazlivosti,

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

- kontracepéni ptipravky obsahujici estrogen uréené k zabranéni nechténého t€hotenstvi,
- methotrexat ur€eny k 1é¢be urcitych typii rakoviny.

Laboratorni vysetreni
Pti vysetfeni Benedictovym ¢i Fehlingovym roztokem nebo Clinitestem na pfitomnost glukosy v moci
mize dojit k faleSné pozitivni reakci.

Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Uzivani pripravku UNASYN s jidlem a pitim
Pripravek Unasyn mize byt podan bud’ pted jidlem, béhem jidla nebo po jidle.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po uziti ptipravku Unasyn miZzete pocitit zavrate. Pokud k tomu dojde, nemél/a byste fidit motorova
vozidla, obsluhovat stroje nebo elektrické nastroje. Uvédomte si, Ze pokud se necitite dobte, Vase
schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje miize byt ovlivnéna.

Diilezité informace o nékterych slozZkach pripravku UNASYN

Unasyn prasek pro piipravu peroralni suspenze obsahuje sodik a sacharosu. Tato skute¢nost se musi
brat v uvahu pfi nizkosodikové dieté a pii cukrovce (diabetes mellitus).

Tablety pripravku Unasyn obsahuji sodik a laktosu. Tato skute¢nost se musi brat v ivahu pfi
nizkosodikové dieté. Sd¢lil-li Vam 1ékaf n€kdy, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrii, kontaktujte
pted uzitim ptipravku Unasyn svého lékate.

3. JAK SE PRIPRAVEK UNASYN UZIVA

Vzdy uzivejte pripravek Unasyn presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Presné davkovani uréi vzdy 1ékatr. Obvykla davka pro mladistvé a
dospé€lé nemocné je 1-2 tablety dvakrat denné. Lécba obvykle trva nejméné 5-14 dni, vzdy ale podle
rozhodnuti Iékate. Détem do 30 kg se podava obvykle 25 — 50 mg/kg/den rozd€lenych do dvou davek
podle zavaznosti infekce. VEtsi déti mohou uzivat piipravek v obdobném davkovani jako dospéli.

Pti 1écbe kapavky je mozné uzit dle rady lékare 6 tablet najednou jako jednorazovou davku.
Pokud nahodou zapomenete uzit antibiotikum v obvyklou dobu, uzijte davku co nejdiive po tomto
zjisténi a nasledujici davku uzijte jiz v obvyklé plivodni dobé.

Ptiprava suspenze: Rozpust'te prasek pro suspenzi v lahvi¢ce pfidanim pievaiené a zchlazené vody po
¢ervenou znacku na lahviCce, uzaviete a dobie protiepejte. Pokud je tfeba doplitte prevarenou a
zchlazenou vodou az po cervenou znacku na lahvi¢ce. Uzaviete a dobfe protfepejte. Natedénou
suspenzi uchovavejte v chladnicce a spotiebujte do 14 dnt.

5 ml suspenze obsahuje 250 mg sultamicilinu.
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JestliZe jste uzil(a) vice piipravku UNASYN, nezZ jste mél(a)
Jestlize vy nebo nékdo jiny uzije vétsi mnozstvi pripravku Unasyn, kontaktujte ihned svého 1ékare
nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek UNASYN

Pokud ndhodou zapomenete uzit antibiotikum v obvyklou dobu, uzijte davku co nejdiive po tomto
zjisténi a nasledujici davku uzijte jiz v obvyklé ptivodni dobg.

Nezdvojujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pripravek Unasyn nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je obvykle dobfe snasen, pfesto se ale mohou obcas vyskytnout prijmy nebo fidsi stolice,
nevolnost, zvraceni, bolesti v nadbfisku nebo i kieCe v nadbtisku. Zfidka se mize objevit i prchava
vyrazka, svédeéni kiize, ospalost a inava, popf. bolesti hlavy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému l¢kari
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK UNASYN UCHOVAVAT

Potahované tablety
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy ptipravek chranén pied vihkosti.

Prasek pro ptipravu peroralni suspenze
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, lahvicku v krabidce, aby byl 1é¢ivy piipravek chranén pied svétlem.
Jiz nafedénou suspenzi uchovavejte v chladnicce, a to nejdéle po dobu 14 dnt.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Unasyn nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na lahvicce za ,,Pouzitelné
do:* (zkratka pouzivana pro dobu pouzitelnosti). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek UNASYN obsahuje

Potahované tablety

- Lécivou latkou je sultamicillinum 375,0 mg v jedné potahované tableté. Sultamicilin je prolék,
ze kterého po poziti usty vznikne 220 mg ampicilinu a 147 mg sulbaktamu.

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

Prasek pro pfipravu peroralni suspenze
- Lécivou latkou je po rozpusténi sultamicillinum 250 mg/5 ml.
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- Pomocnymi latkami jsou koloidni bezvody oxid kiemicity, hydrogenfosfore¢nan sodny,
dihydrogenfosfore¢nan sodny, sacharosa, tiesfiové aroma.

Jak pripravek UNASYN vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety:

slonové bilé az témért bilé podlouhlé potahované tablety, na jedné strané tablety vyrazeno UN-3
12 potahovanych tablet

Prasek pro pripravu peroralni suspenze:
bily az téméft bily prasek tresnové viné
lahvicka s obsahem 60 ml, po rozpusténi je v 5 ml suspenze 250 mg sultamicilinu

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Vyrobce

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
14.11.2012
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