
Pfizeg 
UNASYN* 

Rx 
CANH BAO BAC BIET: 
Thuéc ban theo don. 
Thuéc nay chi ding theo don cia bac sf. 
Doc ky huéng dan str dung truéc khi ding. 
Néu can thém théng tin xin hdi y kién bac sj. 
Théng bao cho bac sj nhirng tac dung khéng mong 
mué6n gap phai khi str dung thuéc. 
Khéng dung qua liéu da dug chi dinh. 
Khéng sir dung thuéc 44 qua han ding. 
Dé xa tam tay tré em. 

1. TEN THUOC 
UNASYN 

2. THANH PHAN DINH TINH VA BINH LUQNG 
Sultamicillin dang vién nén bao phim chtra mudi 
tosylate trong duong 375 mg sultamicillin la tién chat 
chung cua sulbactam va ampicillin tao ra luong tuong 
duong vai 147 mg sulbactam va 220 mg ampicillin. 

3. DANG BAO CHE 
Vién nén bao phim. 

4. BAC TINH LAM SANG 

4.1 Chi dinh diéu tri 
Chi dinh str dung sultamicillin trong nhirng truéng hop 
nhiém vi khuan nhay voi thuéc. Chi dinh dién hinh la 
nhiém khuaén dudng hé hap trén gdm viém xoang, 
viém tai gifra va viém nap thanh quan, nhiém khuan 
dung hé hap dudéi gdm viém phdi do vi khudn va 
bronchitis; nhiém_ khuan duréng tiéu va vim dai bé _ 
than, nhiém khudn da, m6 mém va nhiém lau cau. 
Sultamicillin cé thé duc chi dinh & bénh nhan can 
diéu tri sulbactam/ ampicillin sau khi diéu tri ban dau 
bang sulbactam/ ampicillin tiém bap/ tiém tinh mach. 

4.2 Liéu luorng va cach dung 
Liéu dé nghi déi véi sultamicillin & ngudi Ién (gdm ca 
bénh nhan cao tudi) lA 375-750 mg, udng hai lan mdi ngay. 
O ca ngurdi lan va tré em, diéu tri thuréng tiép tuc dén 48 
gid sau khi s6t va cac dau hiéu bat thuéng khac bién mat. 
Théng thuréng diéu tri trong 5-14 ngay nhurng cé thé kéo 
dai néu can thiét. 

Trong diéu tri bénh lau chua bién chirng, cd thé 
ding sultamicillin mét ligu udng 2,25 gram (sau vién 
375 mg). Ding déng thé voi probenecid 1 gram dé du 
trindng d6 cao cla sulbactam va ampicillin trong huyét 
thanh. 
Cac truréng hep bénh lau cé tén thueng nghi ngé giang 
mai nén duoc kiém tra bang kinh hién vi nén den trudc khi 
ding sultamicillin va lam cde xét nghiém huyét thanh hang 
thang trong it nhat 4 thang. 
Nén diéu tri it nhat 10 ngay déi véi bat ky nhiém khudn nao 
do lién cau tan mau ae phodng ngira thdp tim hodc vidm 
cau than sau nhiém lién cau. 
Sir dung ¢ tré em va tré nho 
Liéu ding cia sultamicillin déi voi hau hét cdc nhiém 
khuan & tré. em can nang dud 30 kg la 25-50 mg/kg/ngay, 
udng, chia lam 2 lan, tuy thuéc mirc dé nang cla nhiém 
khuan va can nhac cia thay thudc. Tré nang tir 30 kg tre 
lan cé thé ding liéu théng thuéng cia ngurdi lén. 
Bénh nhan suy than 
Bénh nhan bi suy than nang (dé thanh thai creatinine 
<30 mi/phut), déng hoc cula su thai trir cua sulbactam 
va ampicillin cling bi anh huéng nhu nhau. Do dé, ty lé 
ndéng d6 cla hai thuéc trong huyét trong khéng thay ddi. 
Nén giam sé lan tiém sultamicillin & nhirng bénh nhan nay, 
giéng nhu khi str dung ampicillin. 

4.3 Chéng chi dinh 
Thuéc chéng chi dinh & nhirng ngudi cé tién str di ung voi 
moi khang sinh penicillin. 

4.4 Canh bao dac biét va than trong dac biét khi sir 
dung 
Phan trng qua man (phan vé) tram trong, déi khi gay 
tir vong, da duoc bao cao & nhitng bénh nhan diéu 
tri voi penicillin gém ca sultamicillin. Cac phan trng 
nay thuéng xay ra & ngudi cé tién sir di ing voi 
pencicillin va/hoac qua man cam véi nhiéu di nguyén. 
a cé nhirng bao cao vé nhitng nguéi cé tién str di 
trng voi penicillin cé thé bi phan ung nghiém trong khi 
dung cephalosporin. Truéc khi dung pencicillin phai 
hdi ky tién sir di tng truéc dé, dac biét la di ung voi 
penicillin, cephalosporin, va voi cac di nguyén khac. 
Khi diéu tri néu cé phan trng di rng, phai ngirng thuéc 
ngay va cé bién phap diéu tri thich hep. 
Néu gap phan trng phan vé nang, can cap ciru ngay 
voi adrenalin. 
Cé thé can cho thé oxy, tiém tinh mach steroide, lam 
théng duréng thé ké ca vide dat. ndéi khi quan. 
Nhu véi moi khang sinh khac, can theo déi lién tuc cac 
dau hiéu cua tinh trang tang sinh cla cac vi sinh vat 
khéng nhay véi thudéc, ké ca nam. Néu cé dau hiéu béi 
nhiém phai ngung thuéc ngay va/hodc cé bién phap 
diéu tri thich hop. 
Tiéu chay do Clostridium difficile (Clostridium difficile 
associated diarrhea - CDAD) da duc bao cao khi str 
dung déi véi hau hét cdc chat khang khudn, bao gém 
sultamicillin, va dé nghiém trong co thé tir tigu chay 
nhe dén viém ruét két dan dén tir vong. Diéu tri bang 
cac chat khang khudn sé lam thay d6i quan thé vi sinh 
tu nhién cla ruét dan téi su phat trién qué mirc cua 
C. difficile. 
Clostridium difficile sinh ra déc t6 A va B gép phan lam 
phat trién CDAC. Cac chung C. difficile sinh nhiéu déc 
t6 lA nguyén nhan lam tang ty lé mac bénh va tir vong, 
vi cdc nhiém khuan nay c6 thé khé chira khi ding cac 
liéu phap khang sinh va cé thé can phai cat bd ruét két. 
Can phai nghi dén bénh CDAD 6 tat ca cdc bénh nhan 
xuat hién tiéu chay sau khi dling cdc chat khang khuan. 
CAn ghi bénh an can than vi da cd bao cao CDAD xay 
ra sau diéu tri bang khang sinh téi horn 2 than 
Vi tang bach cau don nhan la do nguén géc virus, 
khéng nén ding ampicillin. C6 mét ti 1é cao cac bénh 
nhan tang bach cau don nhan bi phat ban. 
Nén kiém tra dinh ky xem cé suy gidm chire nang cac 
hé co quan khi diéu tri kéo dai, trong dé gém chirc 
nang than, gan va hé tao mau. 
Dudng dao thai chinh cla sulbactam va ampicillin sau 
khi uéng la qua nue tiéu. Do chirc nang than chia 
duoc phat trién day du & tré so sinh nén khi str dung 
sultamicillin & tré so sinh can xem xét dén diéu nay. 

4.5 Tuwong tac voi cac thuéc khac va cac dang khac 
cua tuo’ng tac 
Allopurinol!: Dung allopurinol chung voi ampicillin 
cé thé gay tang ti lé phat ban & bénh nhan diing ca 
2 thuée so voi nhhém bénh nhan chi diing ampicillin 
Thudéc chéng déng: Penicillin tiém c6 thé gay thay dédi 
két dinh tiéu cau, thay ddéi cdc test déng mau. Nhing 
tac dung nay cé thé lam tang tac dung chéng déng. 
Thudc kim khuaén (chloramphenicol, erythromycin, cac 
sulfonamid va tetracyclin): Thuéc kim khudn cé thé tac 
dng lén kha nang diét khuan cua penicillin, t6t nhat la 
nén tranh diing chung. 
Uéng thudéc ngwra thai chira estrogen: Da co nhttng 
bao cao vé su giam hiéu qua ngira thai & phu n& ding 
ampicillin gay va ké hoach. Du sv lién quan it nhung 
nén cho phu n& ding ampicillin str dung thém cac 
phurong tién tranh thai khac kém hay thay thé. 
Methotrexate: Ding chung véi ampicillin gay ra giam 
thanh thai va tang déc tinh cla methotrexat. Nén theo 
déi bénh nhan can than. 
Liéu leucovorin cé thé phai tang lén va kéo dai thoi 
gian sur dung 
Probenecid: Probenecid lam giam dao thai ampicillin 
va sulbactam qua 6ng than khi ding chung; tac dung 
nay gay tang va kéo dai néng d6 khang sinh trong 
huyét thanh, kéo dai thoi gian ban thai va tang nguy 
co nhiém déc. 
Tuwong Tac trong labo: Glucose Hse durorng tinh gia 
cé thé xay ra khi phan tich nuéc ti6u bang thudc thir 
Benedict, Fehling va Clinitest ™. Sau khi cho phu ni
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cé thai dling ampicillin, nhan thay cé giam nhat thoi 
néng dé estriol lién hep, estriol glucuronid, estrone 
va estradiol lién hop. Tac dung nay co thé xay ra voi 
sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh 

bao vé penicillin va cephalosporin khéng bi vi khuan 
pha huy, do dé sulbactam cé tac dung hiép déng r6 __ 
rét voi penicillin va cephalosporin. Do sulbactam cing === 
gan véi mét sé protein gan két penicillin, cho nén déi = 

mach. voi mét s6 déng vi khuan nhay cam, sir dung két hop a 
4.6 Cé thai va cho con bu sulbactam-ampicillin sé co hiéu qua hon la chi dung 

Str dung khi cé thai mot loai beta-lactam. — 
Thanh phan diét khu&n cla sy két hop la @ cho ao Nghién ctru vé su sinh san trén déng vat thi nghiém 

khéng cho thay sulbactam va ampicillin cé anh huang 
trén kha nang sinh san va tac hai cho thai. Sulbactam 
qua duoc nhau thai. Tinh an toan trong thoi ky mang 
thai va cho con bu chura duoc xac dinh. 

Sir. dyng khi.cho con bu 
Nén than trong khi duing sultamicillin cho phu ni dan 
cho con bu. Néng dé ampicillin va sulbactam bai tiét 
trong sira thap. Diéu nay nén cAn nhac do tré so sinh 
cé thé bi tiép xtic thuéc, dac biét khi chirc nang than 
chia duge phat trién day du & tré so sinh. 

4.7 Anh huéng lén kha nang Idi xe va van hanh may 
Chua duoc biét. 

4.8 Tac dung khéng mong muén 
Sultamicillin néi chung dung nap tét. Phan lén cac 
tac dung phu quan sat durge nhe hoac trung binh va 
thuéng dung nap véi diéu tri tiép. 
Toan than: phan tng di trng, s6c phan vé va phan rng 
dang phan vé. 
Than kinh trung wong va ngoai bién: chéng mat 
Tiéu hoa: Tac dung phy hay gap nhat la ia chay/ phan 
léng. Budn nén, nén, khé chiu vung thureng vi, ia phan 
den va dau bung/ co that cing da ge. Nhu cac khang 
sinh thuéc lép ampicillin, viém tiéu-dai trang va viém 
dai trang gid mac cé thé xay ra nhung hiém. 
H6 hap: khé thé 
Da/ cac cau trie eda da: noi man va ngira it khi gap, di 
cling véi phi: mach, viém da va mé day. 
Cae tac dung phu khae: ngt ga/ lo mo, mét mdi/ khé 
chiu va dau dau hiém gap. 
Cac phan trng co hai lién quan voi str dung ampicillin 
don thuan cé thé thay véi sultamicillin. 
Cae phan trng cé hai lién quan véi str dung ampicillin 
va/ hoac sulbactam/ ampicillin tiém bap/ tiém tinh 
mach gom: 
Than kinh trung wong va ngoai bién: hiém bao cao vé 
co giat 
Tiéu hoa: chirng lui téc den, viém ludi, viém niém 

mac miéng. 
Hé tao mau va bach huyét: thiéu mau, thiéu mau huyét 
tan, giam tiéu cAu, xuat huyét giam tiéu cau, t&ng bach 
cau ua a-xit, giam bach cau, mat bach cau hat, bat 
thuréng tap két tiéu cau. 
Gan/ mat: tang cdc transaminase nhu ALT Goal 
va AST (SGOT) thoang qua, tAng bilirubin huyét, bat 

qua liéu xay ra & bénh nhan suy than. 

5. CAC DAC TINH DUOC LY HOC: 
5.1 Dac tinh duoc luc hoc 

Cac nghién ctru sinh héa voi cac hé vi khuan ty do 
khéng té bao (cell-free bacterial systems) d& chirng 
minh sulbactam uc ché khéng hdi phuc nhitng 
beta-lactamase quan trong nhat lam cho vi khuan 
khang penicillin. Trong khi hoat tinh khang khuan cia 
Sulbactam chi yéu giéi han d6éi vi Neisseriaceae thi 
nhirng nghién ctru vi sinh hoc trén cdc dong vi khuan 
khang thuéc da xac nhan sulbactam natri cé kha nang 

ampicillin (cling nhu benzyl-penicillin) tac déng chéng 
vi khuan nhay cam trong giai doan nhan lén rat manh, 
nhe ue ché duoc sur sinh tang hop cla mucopeptid & 
vach té bao vi khuan. 
Sultamicillin cé hiéu qua khang khudn réng déi 
vai ca vi khuan Gram duong va Gram 4m, gdm 
Staphylococcus aureus va S. epidermidis (ca nhirng 
vi khudn khang véi penicillin va mét sé vi khudn 
Khang voi methicillin), Streptococcus pneumoniae, 
Streptococcus faecalis va cac chung Streptococcus 
khac, Haemophilus influenzae va parainfluenzae (ca 
hai dong vi khuan sinh beta-lactamase va khéng sinh 
beta-lactamase), ); Moraxella catarrhallis, vi khuan 
ki khi gdm ca Bacteroides fragilis va nhirng vi khuan 
cling ho, Escherichia coli, Klebsiella, Proteus (gom 
ca hai loai indole+ va indole-), Morganella morganii, 
Citrobacter, Enterobacter, Neisseria meningitidis va 
Neisseria gonorrhoeae. 

5.2 Dac tinh duoc d6ng hoc 
O ngudi, sau khi khi ding duéng udng, sultamicillin 
bi thy phan trong khi hap thu tao thanh sulbactam va 
ampicillin theo ty 16 vé phan tur gam 1:1 trong hé tuan 
hoan. Kha dung sinh hoc ctia mét liéu uéng la 80% liéu 
sulbactam va ampicillin trong duong dung dudong 
tinh mach. Dung thuée¢ sau 4n khéng anh huéng dén 
kha dung sinh hoc toan than cia sultamicillin. Néng 
d6 cao nhat trong huyét thanh cla ampicillin sau khi 
ding sultamicillin xp xi 2 lan néng 46 ampicillin uéng 
vai ligu treng duong. Thdi gian ban thai & ngudi tinh 
nguyén khée manh cilia sulbactam va ampicillin tung 
ung la 0,75 va 1 gid voi 50-75% méi thuéc duc bai 
tiét nguyén ven qua nudge tiéu. Théi gian ban thai 
tang lén & ngudi gia va & bénh nhan suy chirc nang 
than. Probenecid lam giam bai tiét ca ampicillin va 
sulbactam & Gng than. Sir dung ddng théi probenecid 
voi sultamicillin lam tang va duy tri nong dé trong mau 
cua ampicillin va sulbactam. (Xem phan 4.5- Turorng 
tac véi cc thuéc khac va va cac dang turong tac khac) 

5.3 Cac dir liéu an toan tién lam sang 
Kha nang gay ung thu, Kha nang gay dét bién, Anh 
hurdérng dén sinh san: Chura cé cac nghién ctru dai han 
trén déng vat dé danh gia kha nang gay ung thu hay 
dét bién gen. 

thuéng chirc nang gan va vang da tr mat. 6. BAC TINH DUOC HOC 
Da/ cdc cau tric cla da: hiém bao cdo vé vimdatréc ~—«6.1 Cac ta duoc 
vay, tiéu hoai tur biéu bi nhiém déc, ban dé da hinh va Lactose khan, bét ngé khé, bét natri glycolate, 
héi chirng Stervens-Johnson. hydroxypropyl cellulose, magnesium _ stearate, 
Tiét niéu: hiém bao cao vé viém than ké polyethylene glycol 6000, hydroxypropylmethyl 

4.9 Qua liéu cellulose, titanium dioxide, talc 

Cé it théng tin vé ngé déc cap ampicillin natri tiém 6.2 Tuwong ky 
tinh aoa va aga ald natri & le Qua liéu thud Chua duoc biét 
cé thé cé nhirng biéu hién cht yéu nhu nhirng tac . ere: 
dung ngoai y da bao cao. Nén xem xét vi ndng dé Eh yghin | are nS Lived aan ude 
cao betalactam trong dich nao tuy cé thé gay cac tac 
hai trén than kinh, gdm ca d6ng kinh. Vi ampicillin va §-4Baoquan 
sulbactam cé thé duoc tham phan qua mau, phuong Bao quan o noi kho va mat. 
phap nay cé thé giup tang thai thudéc ra khdi co thé néu 6.5 Dong goi 

Hop 2 vi x 4 vieén nén bao phim. 

Tiéu chuan thuéc thanh pham : Theo tiéu chudn cla 
nha san xuat 
Nha san xuat: Haupt Pharma Latina S.r.l 
Borgo S. Michele S.S 156 Km 47, 600 - 04100 Latina (LT) - Italy 

* Thuong hiéu 

51720815. 
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