1. A GYOGYSZER NEVE

Unasyn 1 g/0,5 g por oldatos injekciohoz vagy infizidhoz
Unasyn 2 g/1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Unasyn 1 ¢/0,5 g por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz

1,0 g ampicillint (1,0846 g ampicillin-natrium formajaban) és 0,5 g szulbaktamot (0,5464 g
szulbaktam-natrium formajaban) tartalmaz injekcios iivegenként.

Unasyn 2 g/ 1 g por oldatos injekciohoz vagy infiiziohoz
2,0 g ampicillint (2,1692 g ampicillin-natrium formajaban) és 1,0 g szulbaktamot (1,0929 g
szulbaktam-natrium formajaban) tartalmaz injekcios iivegenként.

Ismert hatast segédanyagok:

Az Unasyn 1 g/0,5 g por oldatos injekciohoz vagy infuzidhoz 115,1 mg natriumot tartalmaz injekcios
iivegenként.

Az Unasyn 2 g/1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz 230,2 mg natriumot tartalmaz injekcios
iivegenként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz

Fehér vagy csaknem fehér, steril por, amely idegen részecskéktdl mentes.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Erzékeny korokozok altal okozott fertézések:

Felso és also 1éguti fertézések: sinusitis, otitis media, epiglottitis, bakterialis pneumonia.

Hugynti fertézések és pyelonephritis.

Intraabdominalis fertézések (beleértve a peritonitist is), cholecystitis, endometritis és kismedencei
gyulladas.

Bakterialis szeptikémia.

Bor- és lagyrész fertdzések, csontok és iziiletek infekcioi.

Gonococcus fert6zés.

Preoperativ, illetve posztoperativ alkalmazas a sebfert6zések el6fordulasanak csokkentésére hasi,
illetve kismedencei miitéteknél.

Terhesség-megszakitas vagy csdszarmetszés esetén profilaktikusan adhaté a miitét utani szepszis
kialakulasanak megel6zésére.

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek helyes alkalmazasara vonatkozo hivatalos utmutatot.

4.2  Adagolas és alkalmazas
Adagolas
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Felnottek

Az Unasyn napi dozisa 1,5-12 g, 6-8 oranként elosztva. Maximalis napi dozisa szulbaktam

komponensre nézve 4 g. Kevésbé stilyos fert6zések esetén 12 oranként is adhato.

A fertdz€s stlyossaga

Az Unasyn injekcid napi dozisa (szulbaktam + ampicillin) (g)

Enyhe

1,5-3 (0,5 + 1, illetve 1 +2)

Kozepesen sulyos

legfeljebb 6 (2 +4)

Stulyos

legfeljebb 12 (4 + 8)

crcr

A kezelést a laz és a fert6zés egyéb tiineteinek megsziinését kdvetd 48 oraig kell folytatni.
A kezelés tartama altalaban 5-14 nap, ami sulyos esetben meghosszabbithatd vagy ampicillinnel az
Unasyn dozis kiegészitheto.

Sebészeti fertdzések profilaxisara 1,5-3,0 g Unasyn adhat6 az anesztézia bevezetésekor, igy elegendd
1d6 all rendelkezésre a hatékony vér-, illetve szovetkoncentracio elérésére. Ez a dozis 6-8 oranként
ismételhetd, az esetek tobbségében az adagolast a miitétet kdvetd 24 ora elteltével be lehet fejezni,
kivéve, ha tovabbi terapias alkalmazas nem javallott.

Szovédménymentes gonorrhoeaban a dozis egyszeri 1,5 g. Egyidejiileg 1 g probenecid per os adhato,

Gyermekek

crer

Gyermekek, csecsemok ¢és 1jsziilottek szokasos napi dozisa 150 mg/ttkg (50 mg/ttkg szulbaktam és
100 mg/ttkg ampicillin), az ampicillin szokasos adagolasanak megfelelden 6-8 6ranként alkalmazva.
Ujsziilottek, korasziilottek kezelésekor, az élet elsd hetében, a javasolt napi dozis 75 mg/ttkg

(25 mg/ttkg szulbaktam és 50 mg/ttkg ampicillin), 12 éranként alkalmazott osztott dozisban.

Alkalmazas vesekarosodasban szenvedd betegeknél

A vesefunkci6 sulyos karosodasa (kreatinin-clearance: < 30 ml/perc) a szulbaktam és az ampicillin
kinetikajat azonos mértékben befolyasolja, ezért aranyuk a plazméban valtozatlan marad. Az
ampicillin alkalmazasanak megfelelden ilyen esetben az Unasyn-t hosszabb id6kdzokben kell

alkalmazni.

Az alkalmazas modja

Intravénasan vagy intramuscularisan adhato.

A kovetkez6 higitasokat lehet alkalmazni:

Teljes dozis  |A szulbaktam ampicillin |[[njekcios iveg mérete [Oldoszer Maximalis végso
(2) egyenértékil dozisa mennyisége lkoncentracio
(2) (ml) (mg/ml)
0,375 0,125-0,25 10 ml-es 0,8 125-250
0,75 0,25-0,5 10 ml-es 1,6 125-250
1,5 0,5-1,0 20 ml-es 3,2 125-250
3,0 1,0-2,0 20 ml-es 6,4 125-250

Intravénas alkalmazas esetén az injekcios iiveghez injekcidhoz vald vizet vagy egyéb kompatibilis
infuziot kell hozzaadni (1&sd 6.2 pont), majd az oldatot allni kell hagyni az esetleges habzas

megsziinéséig, hogy a tokéletes oldodasrol meggy6zodhessiink.
A dozist bolus injekcidként 3 perc alatt kell beadni, nagyobb higitas esetén 15-30 perc alatt infuzidban

kell beadni.

Intramuscularis adagolas esetén az injekciot mélyen az izomba kell fecskendezni. A fajdalom
elkeriilése érdekében lehetdleg 0,5%-ra higitott lidokain injekciot lehet az oldatkészitéshez

felhasznalni.




4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaival szembeni tilérzékenység.
Barmely penicillin-szarmazék iranti tilérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Penicillinek (igy az ampicillin/szulbaktam) alkalmazasa esetén stilyos, esetenként fatalis
tulérzékenységi (anafilaxids) reakciok fordulhatnak eld. Ezek a reakciok elsdsorban penicillinre
és/vagy tobbféle allergénre érzékeny betegeknél fordulhatnak eld.

Olyan betegekrdl is beszamoltak, akiknek az anamnézisében penicillin hiperszenzitivitas szerepelt, és
akiknél sulyos reakciok 1éptek fel cefalosporin-kezelés hatasara. A kezelés megkezdése el6tt a beteget
gondosan ki kell kérdezni, nem érzékeny-e penicillinre, cefalosporinra, vagy egyéb allergénre.
Allergias reakcio jelentkezése esetén a gyogyszer adasat azonnal fel kell fliggeszteni, és megfeleld
kezelésben kell részesiteni a beteget.

Sulyos anafilaxias reakcio esetén siirgdsséggel epinefrint (adrenalint) kell adni. Oxigén, intravénas
szteroidok, a légutak atjarhatésaganak biztositasa, sziikség esetén intubacié indokolt.

Sulyos borreakcidkat — pl. toxicus epidermalis necrolysist (TEN), Stevens—Johnson-szindrémat (SJS),
eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jar6 gyogyszerreakciot (DRESS), exfoliativ dermatitist,
erythema multiformét és akut generalizalt exanthemas pustulosist (AGEP) (melyek koziil egyesek
¢letveszélyesek vagy halalos kimeneteliiek lehetnek) — jelentettek a szultamicillin- és
ampicillin/szulbaktam-kezelés kapcsan. A gyogyszer felirasakor a betegeket tajékoztatni kell a jelek és
tiinetek kapcsan, és szoros monitorozasuk sziikséges a borreakciok esetleges kialakulasa tekintetében.
E reakciokra utal6 jelek és tiinetek jelentkezése esetén szultamicillinnel vagy
ampicillin/szulbaktammal torténd kezelést haladéktalanul meg kell szakitani, a megfeleld kezelést el
kell inditani, és fontolora kell venni masik megfeleld kezelési lehet6ség alkalmazasat. Ha a betegnél
sulyos reakcid, példaul SJS, TEN vagy DRESS jelentkezik szultamicillin vagy ampicillin/szulbaktam
alkalmazasa mellett, a kezelést e beteg esetén semmilyen idépontban sem szabad tjrakezdeni (lasd 4.8
pont).

Barmely antibiotikus kezeléshez hasonloan, figyelni kell a gydgyszerre rezisztens korokozok és
gombak megjelenésére. Szuperinfekcid esetén a gyodgyszer adasat abba kell hagyni és/vagy a
megfeleld kezelést el kell kezdeni.

Clostridioides difficile altal okozott hasmenés (Clostridioides difficile asszocidlt diarrhoea, CDAD)
kialakulasat leirtak ampicillin/szulbaktam-kezelés soran, mint majdnem az dsszes antibakterialis
hatdéanyag alkalmazasanal is, sulyossaga az enyhe hasmenéstdl a halalos kimeneteli colitisig terjedhet.
Antibakterialis hatoanyagokkal torténd kezelés esetén megvaltozik a vastagbél normal flordja, ami a
Clostridioides difficile elszaporodasahoz vezet.

A Clostridioides difficile A és B toxint termel, ezek felelések a CDAD kifejlodéséért. Toxint termeld
hipervirulens Clostridioides difficile torzsek a morbiditas és a mortalitds emelkedését okozzak, mivel
ezek a fert6zések antimikrobalis terapiara rezisztensek lehetnek, és colectomia valhat sziikségessé.
CDAD-ra gondolni kell minden olyan beteg esetében, akinél hasmenés Iépett fel az antibiotikum
alkalmazasat kovetden. Koriiltekintd anamnézis felvétel sziikséges, mivel CDAC kialakulasat leirtak
tobb mint 2 honappal az antibiotikus kezelés utan is.

Mint minden mas tartos kezelés esetén, az Unasyn adasakor is a vese-, a majfunkcio és a
vérképzorendszer rendszeres ellendrzése ajanlott, elsésorban gyermekek, ujsziilottek és korasziilottek
esetében.

Gyogyszer altal eldidézett majkarosodast, igy tobbek kozott icterusszal jard cholestaticus hepatitist
hoztak 6sszefiiggésbe az ampicillin/szulbaktam alkalmazasaval. A betegeknek azt kell tanacsolni,
hogy Iépjenek kapcsolatba a kezeldorvosukkal, ha a majbetegség jelei és tiinetei jelentkeznek.

Mivel a mononucleosis infectiosa viruseredetli betegség, ennek kezelésére az Unasyn addsa nem
ajanlott. Mononucleosisos betegek nagy szazalékanal ampicillin alkalmazasakor borkiiitést észleltek.



Segédanyagok
Az Unasyn 1 g/0,5 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz 115,1 mg natriumot (a konyhas6 {6

Osszetevdje) tartalmaz injekcids tivegenként, ami megfelel a WHO altal ajanlott maximalis napi 2 g
natriumbevitel 5,8%-anak felnotteknél.

Unasyn 2 g/1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz

Az Unasyn 2 g/1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz 230,2 mg natriumot (a konyhaso 6
Osszetevdje) tartalmaz injekcios iivegenként, ami megfelel a WHO altal ajanlott maximalis napi 2 g
natriumbevitel 11,5%-anak felnétteknél.

A maximalis napi 12 g-os adag (8 g ampicillin és 4 g szulbaktam) (14sd 4.2 pont) 920,8 mg natrium
bevitelét eredményezné, ami megfelel a WHO altal ajanlott napi maximalis natriumbevitel 46%-anak.
Ez a gydgyszer magas natriumtartalmunak tekintendd. Ennek a gyogyszernek a natriumtartalmat
alacsony natriumtartalmu étrenden 1évo betegeknél kiilondsen figyelembe kell venni.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Allopurinol:
Az allopurinol és ampicillin egyiittes alkalmazésa lényegesen fokozza a borkiiitések eléfordulasi
gyakorisagat, 6sszehasonlitva azokkal a betegekkel, akik csak ampicillint kapnak.

Aminoglikozidok:

Az ampicillin in vitro elegyitése aminoglikozidokkal nagyfoku kdlcsonds inaktivaciot eredményez,
igy amennyiben az antibakterialis szereknek ezeket a csoportjait egyidejlileg kellene alkalmazni, akkor
kiilonb6z6 beadasi helyeken, 1 o6ras idoeltolodassal kell azokat beadni (lasd 6.2 pont).

Antikoagulansok:

A parenteralisan alkalmazott penicillinek megvaltoztathatjak a thrombocyta aggregacios €s a
koagulacios tesztek eredményeit. Ezek a hatasok 0sszeadodhatnak az alvadasgatlok hasonlo iranyu
hatasaival.

Bakteriosztatikus gyogyszerek (kloramfenikol, eritromicin, szulfonamidok és tetraciklinek):
A bakteriosztatikus gyogyszerek befolyasolhatjak a penicillinek baktericid hatasait, ezért a legjobb
megoldas elkeriilni az egyidejii alkalmazasukat.

Osztrogént tartalmazé szdjon dt alkalmazandé fogamzdsgatlo szerek:

Beszamoltak az oralis fogamzasgatlok csokkent hatdsossaganak eseteir6l ampicillin-kezelésben
részesiilé néknél, akiknél nem tervezett terhesség alakult ki. Jollehet ez az 6sszefliggés nem
egyértelm, a betegeknek fel kell ajanlani a valasztas lehetOségét, hogy a fogamzasgatlas alternativ
vagy kiegészitd modjara térjenek at, amig ampicillinnel kezelik dket.

Metotrexat:

A metotrexat egyidejii alkalmazasa penicillinekkel a metotrexat clearencé-nek csokkenését
eredményezte, és ezaltal fokozta a metotrexat toxicitasat. Az ilyen betegeket gondos megfigyelés alatt
kell tartani, és sziikségessé valhat a leukovorin nagyobb do6zisokban és hosszabb ideig torténd
alkalmazasa.

Probenecid:

A probenecid csokkenti az egyidejiileg alkalmazott ampicillin és szulbaktam kivéalasztasat a
vesetubulusokban; ez a hatds magasabb ¢és idoben elnytjtott szérumkoncentraciot, megnyult felezési
id6t és a toxicitas fokozott kockazatat eredményezi.

Kélesonhatasok laboratoriumi tesztekben:
Alpozitiv glitkozuriat lehet megfigyelni Benedict-reagenssel, Fehling-reagenssel és Clinitest



segitségevel végzett vizeletvizsgalatok soran.

Terhes ndknél adott ampicillint kdvetden a teljes konjugalt 6sztriol, az dsztriol-gliikkuronid, a konjugalt
Osztron- és 6sztradiol plazmakoncentracidinak atmeneti jellegli csokkenését figyelték meg. Ez a
jelenség felléphet az Unasyn injekcio alkalmazasaval kapcsolatosan is.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Reprodukcios allatkisérletek nem bizonyitottak az ampicillin vagy a szulbaktam magzatkarosito

hatasat. A szulbaktam €s az ampicillin atjut a placentan.

A készitmény terhesség idején torténd alkalmazasanak biztonsagossaga nem igazolt, ezért az
ampicillin-natrium/szulbaktam-natrium a terhesség alatt csak akkor alkalmazhato, ha a varhaté
terapias elényok meghaladjak az esetleges kockazatokat.

Szoptatas
Az ampicillin és a szulbaktam alacsony koncentracioban (~0,11-3 mg/l, illetve ~0,13-2,8 mg/1)

kivalasztodik az anyatejbe. Szoptatd anyaknal az ampicillin és a szulbaktam alkalmazasa a
gyermeknél hasmenést okozhat.

Az ampicillin és a szulbaktdm alkalmazasa a szoptatas ideje alatt csak akkor alkalmazhato, ha a
varhat6 terapias elény meghaladja az esetleges kockazatot.

Termékenység
Reprodukciods allatkisérletek nem bizonyitottak az ampicillin, illetve a szulbaktam termékenységre

kifejtett karosito hatasat.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolod
hatasai nem ismeretesek.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok szervrendszerek szerint és az aldbbi gyakorisagi kategoriak szerint keriilnek
felsorolasra.

Nagyon gyakori: > 1/10

Gyakori: > 1/100 — < 1/10

Nem gyakori: > 1/1000 — < 1/100

Ritka: > 1/10 000 — < 1/1000

Nagyon ritka: < 1/10 000

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg

Az egyes gyakorisagi kategoridkon belill a mellékhatasok stlyossag szerinti sorrendben kertiltek
feltiintetésre. A mellékhatasok sulyossaga klinikai jelentdségiik alapjan keriilt megallapitasra.

Egyéb ampicillin-kezelésre jellemz6 mellékhatasok is el6fordulhatnak Unasyn adasa esetén.

Szervrendszer Gyakori Nem Ritka Gyakorisag
>1/100 - <1/10 gyakori >1/10 000 — nem ismert
1/1 000 — <1/1 000
<1/100
Fert6z6 betegségek ¢és Pseudo-
parazitafertézések membranosus
colitis,
Candida-
fert6zés




Szervrendszer Gyakori Nem Ritka Gyakorisag
>1/100 - <1/10 gyakori >1/10 000 — nem ismert
1/1 000 — <1/1 000
<1/100

Vérképzoszervi és Anaemia, Leukopenia, Hemolitikus

nyirokrendszeri thrombocytopenia, neutropenia anaemia,

betegségek ¢€s tlinetek | eosinophilia agranulo-
cytosis,
thrombocyto-
penids purpura

Immunrendszeri Anafilaxias

betegségek ¢és tiinetek sokk,
anafilaxias
reakcio,
anafilaktoid
sokk,
anafilaktoid
reakcio,
Kounis-
szindroma,
hiperszenzitivi-
tas

Anyagcsere- €s Hypokalaemia

taplalkozasi

betegségek ¢€s tlinetek

Idegrendszeri Fejfajas Konvulzio,

betegségek ¢és tiinetek szédiilés,
aluszékonysag

Erbetegségek és Visszérgyulladas

tiinetek

Légzorendszeri, Dyspnoe

mellkasi és

mediastinalis

betegségek €s tlinetek

Emésztorendszeri Hasmenés Hényas Hasi fajdalom, Enterocolitis,

betegségek €s tiinetek Hanyinger, melaena,

Glossitis stomatitis,

anyelv
elszinez6dése

Maj- és Hiperbilirubinaemia Cholestaticus

epebetegségek, illetve hepatitis,

tiinetek epepangas,
rendellenes
majfunkcio,

icterus




Szervrendszer

Gyakori
>1/100 -<1/10

Nem
gyakori
1/1 000 —
<1/100

Ritka
>1/10 000 —
<1/1 000

Gyakorisag
nem ismert

A bor és a bor alatti
szovet betegségei €s
tliinetel

Borkiiités,
viszketés

Stevens—
Johnson-
szindroma,
toxikus
epidermalis
necrolysis,
eosinophiliaval
s szisztémas
tiinetekkel jaro
gyogyszerreakc
10,

erythema
multiforme,
akut
generalizalt
exanthemas
pustulosis,
exfoliativ
dermatitis (lasd
4.4 pont),
linearis IgA
dermatosis,
angiooedema,
erythema,
urticaria

A csont- és
izomrendszer,
valamint a k6toszovet
betegségei és tiinetei

Arthralgia

Vese és hugyuti
betegségek ¢€s tlinetek

Interstitialis
nephritis

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén
fellépo reakciok

Az injekciod beadasi
helyén jelentkez6
fajdalom

Féradtsag,
rosszullét

Az injekcio
beadasi helyén
fellépd reakcio

Laboratoriumi és
egyéb vizsgalatok
eredményei

Emelkedett glutamat-
piruvat-transzaminaz-
szint, emelkedett
glutamat-oxalacetat-
transzaminaz-szint

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen

kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tinetek

Az ampicillin-natrium ¢és a szulbaktdm-natrium heveny toxicitasarol human vonatkozasban jelenleg
csak korlatozott ismeretek allnak rendelkezésre. A gydgyszer tiladagolasa varhatolag olyan



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

8

tiinetekben nyilvanulhat meg, amelyek legf6képpen a gydgyszerrel kapcsolatos mellékhatasok
fokozodasat jelentik. Megfontoland6 az a tény, hogy a béta-laktam tipust antibiotikumok magas
koncentracidi az agy-gerincveldi folyadékban neuroldgiai hatasokat okozhatnak, beleértve a
gorcsrohamok kialakulasat is.

Kezelés

Mivel mind az ampicillin, mind a szulbaktam hemodializissel eltavolithato a vérkeringésbél, ez az
eljaras nagymértékben eldsegitheti a gyogyszer eltavolitasat a szervezetbdl, ha a tuladagolas elégtelen
vesemitkodési betegeknél kovetkezik be.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: béta-laktam antibiotikumok; ATC kod: JOICRO1

Hatdsmechanizmus

A szulbaktam sejtmentes bakterialis vizsgalati rendszerben végzett biokémiai vizsgalatok szerint
szamos penicillin-rezisztens mikroorganizmus béta-laktamazanak irreverzibilis inhibitora.

Mig a szulbaktam antibiotikus hatasa f6leg a Neisseriaceae-torzsekre korlatozodik, a rezisztens
torzsek teljes baktériumsejtes rendszerében bizonyitottan kivédi mind a penicillinek, mind a
cefalosporinok lebontasat, igy az utobbiakkal szinergista hatast fejt ki. Mivel a szulbaktam ugyancsak
hozzakapcsolddik bizonyos penicillint megkotd fehérjékhez, bizonyos érzékeny torzsek nagyobb
érzékenységet tanusitanak a kombinacioval szemben, mint az onmagéban alkalmazott béta-laktam
antibiotikumok iranyaban.

A készitmény baktericid komponense az ampicillin, ami az érzékeny korokozok sejtosztodasi
fazisaban gatolja a sejtfal bioszintézisét.

Hatasspektrum
Az Unasyn hatasspektruma igen széles, az alabbi baktériumokra terjed ki:

Gram-pozitiv:

Staphylococcus aureus és epidermidis (penicillin rezisztens és néhany meticillin-rezisztens torzsre is)
Streptococcus pneumoniae,

Streptococcus faecalis és egyéb Streptococcus fajok

Gram-negativ:

Haemophilus influenzae és parainfluenzae (béta-laktamaz pozitiv és negativ tdrzsek)
Moraxella catarrhalis

Escherichia coli

Klebsiella speciesek

Proteus speciesesk (indol pozitiv és indol negativ egyarant)

Morganella morganii

Citrobacter speciesek

Enterobacter speciesek

Neisseria meningitidis és a Neisseria gonorrhoeae

Anaerobok:
Bacteroides fragilis és rokon fajok

Erzékenységi vizsgalat hatarértékei

A European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) az ampicillin/szulbaktam
vonatkozasaban megallapitotta az érzékenységi vizsgalathoz a MIC (minimalis gatlé koncentracio)
értelmezési kritériumait, amelyek felsorolésa itt talalhato:
https.//www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-



https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

breakpoints_en.xlsx.

Rezisztencia

A rezisztencia mértéke eltérést mutat a fajok, orszagok és intézetek kozott, sot akar egy korhaz
kiilonboz6 osztalyai kozott is.

Mint altaldban a béta-laktam tipusu antibiotikumok, az ampicillin/szulbaktdm sem hat a Chlamydia
spp. és a Mycoplasma spp. altal okozott fertézésekre.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsigok

Eloszlas

Az Unasyn gyorsan penetral a szovetekbe ¢és testfolyadékokba.

Az agy-, illetve gerincveld-liquorba kismértékben hatol be, kivéve ezek gyulladasos megbetegedéseit.
Intravénas, illetve intramuscularis beadast kovetden mind a szulbaktam, mind az ampicillin magas
koncentraciot ér el vérben.

Eliminacio
Mindkét komponens szérum felezési ideje kb. 1 ora.
A gyogyszer nagy része valtozatlan formaban a vizelettel tirtil.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A szultamicillinnek kicsi az akut toxicitasa. Szajon at torténd adagolas esetén a szultamicillin-tozilat

LDso érteke ragesaloknal nagyobb volt mint 7 g/ttkg. A szulbaktdm dnmagéaban egereknél >10 g/ttkg

LDso értéket mutatott per os adagolas esetén, mig intravénas alkalmazast kdvetden ez az érték kb.

3,6 g/ttkg volt. Az ezeknek megfeleld értékek patkany esetén >4 g/ttkg és kb. 3,4 g/ttkg voltak.

A toxicitast a szultamicillin, a szulbaktam vagy a szulbaktam-ampicillin kombinacidjanak, maximum
6 honapig tarto, ismételt adagolasaval hataroztak meg patkanyoknal és kutyaknal.

A fent emlitett toxicitasi vizsgalatokban a szultamicillin vagy szulbaktam adasat kovetden majra
gyakorolt hatést észleltek. A majenzimek (GOT, GPT, LDH, AP) szintjének emelkedésén tul, a
majban dozis- és 1d6fliggd glikogéntarolas is kimutathatd volt, ami reverzibilisnek bizonyult a
gyogyszer felfliggesztése utan. Ez a glikogéntarolas egyetlen ismert glikogén tarolasi betegséggel sem
volt azonosithato.

Ezen vizsgalatok soran a szulbaktam nem okozott szignifikans valtozast a gliilkoz metabolizacidjaban.
A gliikdz elérhetéségében nem volt megfigyelhetd klinikailag relevans hatas az
ampicillin/szulbaktammal tobb mint 2 hétig kezelt diabetes mellitusban szenvedd betegek esetén.
Terapias dozisban adott szultamicillin kezelés utan human vonatkozasban nem varhaté a glikogén
raktarozasa az elért plazmaszintek miatt.

Az antibiotikum terapia vart, szokasos reakcioin tul (enyhe hasmenés vagy hanyas) a toxicitasnak
tovabbi jele nem volt kimutathato.

Nem végeztek hosszu tavu allatkisérleteket a karcinogén hatas értékelésére.
A nagyszamu vizsgalatban sem a szulbaktdm, sem az ampicillin nem mutatott szignifikdns mutagén
hatast.

Egerekkel és patkanyokkal végzett reprodukcios vizsgalatok soran a human doézist meghalad6 adagban
alkalmaztak szultamicillint (oralis prodrug, amelybdl in vivo hidrolizist kdvetéen ampicillin és
szulbaktam szabadul fel), és ezek soran nem mertilt fel csokkent termékenységre vagy magzatkarosodasra
utal6 bizonyiték.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa


https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Segédanyagokat nem tartalmaz.
6.2 Inkompatibilitasok

Az Unasyn injekcio és az aminoglikozid tipusu antibiotikumok feloldasat és adagolasat elkiilonitve
kell végezni, mivel az aminopenicillinek barmelyike in vitro inaktivalja az aminoglikozidokat.

A szulbaktam a legtobb infuizios oldattal kompatibilis, de az ampicillin, igy az Unasyn injekcio
kevésbé stabil gliikdz vagy egyéb szénhidrat tartalmi oldatokban, és nem elegyithetd
vérkészitményekkel vagy fehérje hidrolizatumokkal. Az ampicillin, igy az Unasyn is kémiailag
inkompatibilis az aminoglikozidokkal, ezért nem keverhetdk (1asd 4.2 pont).

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Por oldatos injekcidhoz vagy infizidhoz:

2 év

Elkészitett oldat:

Az intramuscularis alkalmazas céljara készitett oldatot 1 oran beliil fel kell hasznalni.

Az intravénas alkalmazasra szant kiilonb6z6 olddszerekkel késziilt oldatok eltarthatosaga a kovetkezo:

Oldoszer Koncentricio Eltarthatésag (6rakban)

Szulbaktam + ampicillin | 25 °C 4°C
Injekcidhoz vald viz 45 mg/ml-ig 8

45 mg/ml 48

30 mg/ml-ig 72
Natrium-klorid infuzié 45 mg/ml-ig 8

45 mg/ml 48

30 mg/ml-ig 72
Nétrium-laktat infuzié 45 mg/ml-ig 8

45 mg/ml-ig 8
5%-os gliikkdz infuzid 15-30 mg/ml-ig 2

3 mg/ml-ig 4

30 mg/ml-ig 4
5%-os gliikéz 0,45%-0s NaCl-ban | 3 mg/ml-ig 4

15 mg/ml-ig 4
10%-os invert cukor 3 mg/ml-ig 4

30 mg/ml-ig 3
Ringer-laktat oldat 45 mg/ml-ig 8

45 mg/ml-ig 24

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A gyodgyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Unasyn 1 g/0.5 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidéhoz

1631 mg por sziirke, szilikonozott, latexmentes brombutil gumidugdval, rolnizott aluminiumkupakkal
és kék szinii lepattinthatd védokoronggal lezart, szintelen injekcids iivegbe toltve.

1 injekcios liveg dobozban.
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Unasyn 2 g/1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz

3262 mg por sziirke, szilikonozott, latexmentes brombutil gumidugoéval, rolnizott aluminiumkupakkal
és barna szinl lepattinthatd véddkoronggal lezart, szintelen injekcids livegbe toltve.

1 injekcios {iveg dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Bérmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: 'H (egy kereszt)

Osztalyozas: II. csoport

Kizarélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Kft.

1123 Budapest, Alkotas u. 53.

Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

OGYI-T-1475/01 (Unasyn 1 g/0,5 g por oldatos injekciohoz vagy infuzidhoz)

OGYI-T-1475/02 (Unasyn 2 g/1 g por oldatos injekciohoz vagy infuzidohoz)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1990. januar 1.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2010. majus 21.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2025. oktober 20.



