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UNASYN®

Rx

CANH BAO DAC BIET:

Thu6c nay chi dung theo don cla bac sy.

DPoc k§ hwéng dan st dung trede khi dang.

Khdng dung qua liéu chi dinh.

Thoéng bao cho bac sy nhirng tac dung khdéng mong muén gap phai khi st dung thudc
Néu can thém thong tin xin héi y kién bac sy.

Khong str dung thuéc da qua han dung.

Pe xa tam tay tré em.

1. TEN THUOC

UNASYN

2. THANH PHAN VA HAM LUQONG

Sultamicillin dang vién nén bao phim chttra mudi tosylat twong duwong volyysoytng
sultamicillin, 1a tién chat chung cta sulbactam va ampicillin. "

3. DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

4. PAC TINH LAM SANG
4.1. Chi dinh diéu tri

Sultamicillin dugc chi dinh cho nhiém khudn gay ra bi vi sinh vat nhay cam. Chi dinh dién
hinh 1a cho nhiém khudn duong hd hdp trén bao gdbm viém xoang, viém tai gila va viém
amidan; nhiém trang duong hd hdp dudi bao gdm viém phdi do vi khuén va viém phé quan;
nhiém tring dwong tiét niéu va viém dai bé than; nhiém khudn da, mé mém va nhiém khuén
do lau cau.

Sultamicillin ciling c6 thé duoc chi dinh cho bénh nhan can tri liéu bang sulbactam/ampicillin
sau diéu tri ban dau bang sulbactam/ampicillin tiém bép/tinh mach.

4.2. Liéu dung va cach dung

Liéu sultamicillin dwgc khuyén cdo & nguoi l6n (bao gdm bénh nhan cao tudi)
375-750 mg, udng hai lan moi ngay.
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O ca nguoi 1on va tré em, didu tri thuong tiép tuc dén 48 gid sau khi sét va cac ddu hiéu bat
thwong khac bién mat. Thong thuong diéu tri trong 5-14 ngay nhung thoi gian diéu tri cé thé
kéo dai néu can thiét.

Trong diéu tri bénh lau chwa bién chirng, cé thé dung sultamicillin mot liéu uéng 2,25 g (sau
vién nén 375 mg hodc ba vién nén 750 mg). Nén dung dong thoi véi probenecid 1,0 g dé duy
tri ndng dd sulbactam va ampicillin trong huyét twemg.

Céc trwdng hop bénh lau c6 tén thwong nghi ngd giang mai nén dugc kiém tra bang kinh hién
vi nén den trudc khi dung sultamicillin va lam xét nghiém huyét thanh hang thang trong toi
thiéu bon thang.

Khuyén cao nén diéu trj t6i thiéu 10 ngay d6i voi bat ky nhiém khudn nao do lién cau khuédn
tan huyét (hemolytic streptococci) dé phong ngira sot thadp khép cép tinh hodc viém cau than.

Tré em va tré nho

Liéu dung sultamicillin d6i v&i hau hét cac tinh trang nhiém khuén & tré em can ning dwdi 30
kg la 25-50 mg/kg/ngay, qua duong udng, chia lam hai lan, tuy thuéc mic dd nghiém trong
cla tinh trang nhiém khuan va can nhdc cta bac si. Tré em nang tir 30 kg tré Ién c6 thé dung
lieu cia nguoi 16n thdong thuong.

Bé&nh nhan suy than

& nhirng bénh nhan bi suy than nang (d6 thanh thai creatinin <30 ml/phat), déng hoc cua su
thai trir sulbactam va ampicillin cung bi anh huéng nhu nhau va do d6 ty 1é cia néng dd hai

thudc trong huyét twong khong thay déi. Nén giam so lan si dung sultamicillin & nhitng b&i\(i I

nhan nay, giéng nhu khi dung ampicillin va theo khuyén céo vé liéu nhu sau:
BANG 1

Hudéng dan vé lieu st dung Unasyn cho bénh nhan bi suy than

B0 thanh thai creatinin Tho’.' glgn ban thai , Liéu Unasyn dugc khuyén
Sultamicillin tosylat (tinh céo
(mL/phat/1,73 m2) theo gio)
>30 1 15996h-q 8h
15-29 5 159q 12h
5-14 9 1,59 q 24h

—
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Khi chi c6 théng tin vé ham lwvgng Creatinin trong huyét thanh, cé thé si* dung céng thirc sau
dé tinh toan do thanh thai creatinin dwa trén thong s6 nay. Néng doé Creatinin trong huyét
thanh nén biéu hién trang thai on dinh cta chirc nang than.

Can nang ddi vai bénh nhan nam (kg) x (140 - tudi)

72 x ham lwgng Creatinin trong huyét thanh
D6i v&i bénh nhan nit: 0,85 x gia tri trén.
4.3. Chong chi dinh

Chéng chi dinh dung Sultamicillin cho bénh nhan cé tién st man cam vai bat ky khang sinh
penicillin nao.

4.4, Canh bao va than trong dac biét khi s&r dung

Phan (ng qua man (phan vé) nghiém trong, doi khi gay t& vong, da duoc bao cao & cac bénh
nhan dang dién tri bang penicillin bao gdm c& sultamicillin. Nhitng phan rng nay thudng xay
ra & nhitng nguoi co tién sir qua man véi penicillin va/hodc man cdm véi nhiéu di nguyén. D3
c6 bao cdo v& nhitng ngudi co tién sir qua man vai penicillin ¢6 phan ¢ng nghiém trong khi
diéu tri bang cephalosporin. Trwdc khi diéu tri bang penicillin, can phai hoi k¥ tién st di tng
truéc do vai penicilin, cephalosporin, va cac chat gay di ¢ng khac. Neu c6 phéan &ng di tng
Xay ra, nén ngirng dung thuéc va ap dung bién phap x& ly thich hop.

Né&u c6 phan *ng phan vé nghiém trong, can cdp cttu ngay bang adrenalin.

C6 thé cho bénh nhan thd oxy, tiém tinh mach steroid, va lam thdng duong thé, ké ca dat' noi
khi quan theo chi dinh.

Phan (ng da nghiém trong, chdng han nhu hoai t& biéu bi nhiém doc (toxic epidermal
necrolysis - TEN), hoi chitng Stevens-Johnson (Stevens-Johnson syndrome - SJS), viém da
troc vay va hong ban da dang da duwgc bdo cédo & nhitng bénh nhan diéu tri bang
ampicillin/sulbactam. Néu x4y ra phan ¢ng da nghiém trong, can ngung dung thuéc nay va
bat dau dung liéu phéap thich hop (xem phan 4.8 - Tac dung khéng mong mudn).

Gidng nhu moi khang sinh khéc, can theo ddi lién tuc cac dau hiéu cua tinh trang tang sinh
cla sinh vat khéng nhay cam, bao gdm ndm. Neu c6 ddu hiéu bdi nhiém, phai ngirng ding
thu6c ngay va/hoac ap dung bién phap diéu tri thich hop.

Tién chay do Clostridium difficile (CDAD) da dugc bao cao khi st dung ddi v&i hau hét cac
thuéc khang sinh, bao gdm sultamicillin, va mic do nghiém trong co thé tir tiéu chay nhe dén
viém rudt két gay tr vong. Diéu tri bang cac chit khang khudn lam thay déi hé vi sinh vat tw
nhién cla rudt, dan dén sw phat trién qua mec cla c. difficile.

> ~hY
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C. difficile sinh ra doc t6 A va B, gop phan lam phat trién CDAD. Cac ching C. difficile sinh
nhigu doc t6 lam tang ty 18 mac bénh va ti vong, do céc tinh trang nhiém khuin nay co thé
kho diéu tri bang céac liéu phap khang sinh va c6 thé can phai cét bo rudt két. can nght dén
bénh CDAD ¢ tat ca cac bénh nhan xuat hién tiéu chdy sau khi dung khang sinh, can ghi
bénh an cén than vi da c6 bao cdo CDAD xay ra hon 2 thang sau khi diéu tri bang khang
sinh.

b4 thdy ¢ moi tvemg quan gilra ton thwong gan do thuéc nhw viém gan ¢ mat va vang da voi
viéc dung ampicillin/sulbactam. Bénh nhan phai dvoc khuyén céo lién lac véi bac st néu xuat
hién cac dau hiéu va triéu chi*rng cta bénh gan (xem muc 4.8- Tac dung khéng mong
mudn).

Do bénh tdng bach cau dcm nhan c6 ngudn gdéc tir virus, khéng nén dung ampicillin. C6 ty 1é
cao cac bénh nhan tang bach cau don nhan dung ampicillin da bi phat ban.

Nén kiém tra dinh ky dé phat hién rdi loan chirc nang hé co quan trong qua trinh tri liéu kéo
dai; trong d6é bao gom chirc nang than, gan va hé tao mau.

Puong dao thai chinh cua sulbactam va ampicillin sau khi uéng la qua nuéc tiéu. Vi chirc
nang than chwa phat trién day da & tré so sinh nén khi diing sultamicillin & tré so sinh can can
nhic diéu nay.

Bénh nhan mac phai nhitng van dé di truyén hiém gap nhu khéng dung nap galactose, thiéu
hut men Lapp lactase hodac kém hap thu glucose-galactose khdong nén dung thu6c n

4.5. Twong tac voi cac thudc khac va dang twong tac khac

Allopurinol

Dung dong thoi allopurinol va ampicillin lam tang dang ké ty 1é bi phat ban & céc
dung ca hai loai thudc so véi nhom bénh nhan chi dung riéng ampicillin.

Thudc chéng déng

Penicillin c6 thé gay thay ddi trong cac xét nghiém két dinh ti€éu cau va dong méau. Nhirng tac
dung nay cé thé lam tang tac dung cla céc thudc chéng dong.

Céc thudc kim khuan (chloramphenicoh erythromycin, Sulfonamid va tetracyclin)

Céc thudc kim khudn c6 thé anh hwdng dén kha nang diét khuan cla penicilin; tét nhat Ia nén
tranh dung dong thoi.

Thubc ubng tranh thai chira estrogen
D& c6 cac bao cdo vé sw gidm hiéu qua ngira thai & phu nir dung ampicillin, dan dén mang
thai ngoai y mudn. Mac du kha nang lién quan thap, nhung bénh nhan nén duoc cung cép tuy

chon st dung mot phwong phép tranh thai thay thé hodc b6 sung trong khi dung ampicillin.

4
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Methotrexat

Dung dong thoi v@i penicillin lam gidm d6 thanh thai va lam tang ddc tinh clla methotrexat.
Bénh nhan can duoc theo ddi chat ché. Co6 thé can tang liéu leucovorin va kéo dai thoi gian
st dung.

Probenecid

Probenecid lam gidm bai tiét ampicillin va sulbactam qua &ng than khi dung dong thoi; tac
dung nay lam tang va kéo dai néng dd khang sinh trong huyét thanh, kéo dai thoi gian ban
thai va lam tdng nguy co nhiém doc.

Twong tac thude trong labo

Glucose niéu dwong tinh gia c6 thé xay ra trong xét nghiém phan tich nwéc tiéu bang thudc
thr Benedict, thu6c thr Fehling, va Clinitest™. Sau khi cho phu nit cé thai dung ampicillin,
nhan thay nong do estriol lién hop, estriol glucuronid, estron lién hop va estradiol trong huyét
twong bi gidam tam thoi. Tac dung nay cling cé thé xay ra v&i natri sulbactam/natri ampicillin
tiém bap/tinh mach.

4.6. Anh hudng trén kha nang sinh san, phu nir cé thai va thdi ky cho con ba

St dung trong thdi ky mang thai

Céac nghién ctu vé sy sinh sdn trén dong vat thi nghiém khong cho thady sultamicillin lam
gidm kha nang sinh san bi suy gidm hodc gay hai cho thai nhi. Sulbactam qua dugc hang rao
nhau thai. Tuy nhién, tinh an toan khi s dung trong thoi ky mang thai & nguwdi chwvaduoc
xac dinh. Vi vay, chi nén dung sultamicillin trong thoi ky mang thai néu lgi ich Ién hon”gTiy
co tiém tang.

St dung trong thoi ki cho con bu

Khéng nén dung sultamicillin trong thoi ki cho con ba. Néng dd ampicillin va sulbactam bai
tiét trong stra thdp, can can nhic didu nay vi tré so sinh ¢ thé bi phoi nhiém, dic biét khi
chirc ndng than chua dugc phat trién day du & tré so sinh.

4.7. Anh hudng 1én kha nang lai xe va van hanh may moéc

Chua duoc biét.

4.8. Tac dung khéng mong mudn

Bang duwéi day liét ké cac tac dung khdng mong muén dwgc phat hién trong cac nghién ctru
str dung da liéu sultamicillin trén bénh nhan trudng thanh theo phan loai co quan va tan suat
(rét thwong gap (> 1/10), thwong gap (>1/100 va <1/10), it gap (>1/1000 va <1/100), hiém
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gap (> 1/10.000 va <1/1000) va chuwa xac dinh dwgc tan sudt (tdn sudt khong thé xac dinh
duoc dya vao céac dir liéu san co):

Phan loai theo hé co quan

Nhiém trung va nhiém ky
sinh tring

ROi
huyét

loan mau va hé bach

RGi loan hé mién dich

RG6i loan chuyén hoéa va dinh
dwdng

R6i loan hé than kinh

R6i loan mach mau

R6i loan h6é hédp, nguc va
trung that

R6i loan tiéu hoa

Tac dung khéng mong
muén

Viém dai trang gid mac

Nhiém nidm Candida, khang
thudc

gidm 3 dong t€ bao mau
ngoai vi (Pancytopenia), thoi
gian déng mau tang

Giam tiéu caul

Mat bach cau hat, gidam bach
cau, giam bach cau trung
tinh, thiéu mau tan huyét,
thiéu mau, tang bach cau ai
toan, ban xudt huyét giam
tiéu caul

Céc phén &ng phén vé bao
goém s6c phan vé, phu mach

Chén an
Pau dau, budn nga

Co giatl, Chéng mat

Poc tinh trén than kinh, lo
mo

Viém mach di tng

Kho thé
Tiéu chay
Buon ndn, dau bung

Non, viém ludil

A
fan suit

Hiém gap

Chwa xac dinh dwoc tan suat

Chuwa xac dinh dwoc tan suat

it gap

Chuwa xac dinh dwoc tan suat

Chuwa xac dinh dwoc tan suat

Chwa xac dinh dwoc tan suat

a |/
it gap A
Hiém gap
Chua xac dinh duwoc tan suét

Chua xac dinh duwoc tan suat

Chuwa xac dinh duwoc tan suat

Rét thvong gap
Thuwong gap

it gap
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R&i loan gan mat

R&i loan co xuong va mod
lién két

R6i loan than va hé tiét niéu

R&i loan chung va tinh trang
tai vung s dung thu6c

ROi loan da va mo6 dwéi da

Céc xét nghiém

Viém rudt két

Phan den, viém rudt xuat
huyét, viém miéngl, kho
miéng, dau thugng vi, roi
loan vi giac, day hoi, lu@i
moc 16ng denl, kho tiéu.
Tang bilirubin kuyétl

t méat va viém gan r matl

Chlrc ncmg gan bat thuong,
vemg da, tang aspartat
aminotransferase, tang
alanin aminotransferasel

Dau khop

Viém than ké
Mé&t mai
Viém niém mac, kho chiu

Phat ban, nglra, phan (*ng da,
may day, viém da

Hoai t& biéu bi nhiém doc,
hdi ching Stevens-Johnson,
hong ban da dang, viém da
troc vayl

Ket tap ti€u cau bat thuvong

Hiém gap

Chuwa xac dinh dwoc tan suat

it gap

Chuwa xac dinh dwoc tan suat

Chuwa xac dinh dwoc tan suat

Hiém gap
it gap
Chuwa xac dinh duoc tan suat

Chuwa xac dinh dwoc tan suat

\ A

Hiém gap \3V

Chuwa xac dinh dwoc tan suat

1Céc tac dung khéng mong mudn dugc trinh bay dwéi dang in nghiéng lién quan téi viéc st
dung ampicillin va/hodc sulbactam/ampicillin ding qua dwdng tiém bap/ tiém tinh mach.

4.9. Qua liéu

Cé it thdng tin vé ngd doc cép natri ampicillin va natri sulbactam & ngu®i. Dung qua liéu
thu6c gay ra nhirng bi€u hién chd yéu la phdn &¢ng mé rong cua cac tac dung khdng mong
muén dad dugc bao cdo. can xem xét viéc ndng dd khang sinh beta-lactam cao trong dich ndo
tly (CSF) c6 thé gay ra céc tac hai trén than kinh, bao gbm dong kinh. Yi cad ampicillin va
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sulbactam d&u bi loai b khoi hé tuin hoan bang thdm tach mau, cac tha thuat nay co thé lam
tang s thai trir cla thuée khadi co thé néu ding qua liéu & nhitng bénh nhan suy than.

5. CAC BAC TINH DUQC LY HOC
5.1. Bac tinh dwoc lwc hoc

Céc nghién clru sinh hoéa doi voi cac hé vi khuan khong bao da cho thdy sulbactam la chét (¢
ché khdng phuc héi cac enzym beta-lactamase quan trong nhat trong c6 trong cac chiing
khuan khang penicillin. Trong khi hoat tinh khang khuén cta sulbactam cht yéu bj gi¢i han
doi voi cau khuan Neisseriaceae, cac nghién ctru vi sinh hoc trén cac dong vi khuan khang
thudc da cho thay natri sulbactam cd kha nang bao vé penicillin va cephalosporin khdng bi
pha hly bdi cac vi khudn khang thudc, trong dé natri sulbactam thé hién tac dung codng
hwdng vai penicillin va cephalosporin. Do sulbactam ciing gén két véi mot so protein gan két
penicillin (PBP), cho nén ddi véi mot s0 ching vi khudn nhay cam, st dung két hop
sulbactam-ampicillin sé& c6 hiéu qua hon la chi dung mot loai beta-lactam.

Thanh phan diét khuan cla thuéc la ampicillin, cling nhu benzyl penicillin, ngan chan cac vi
khu&n nhay cam trong giai doan phan bao manh bang céach trc ché sinh tdng hop mucopeptid
& thanh té bao.

Sultamicillin cé hiéu qua khang khuan rong véi nhiéu vi khudn Gram (+) va Gram (-), bao
gdm Staphylococcus aureus va Staphylococcus epidermidis (ca cac chiing khang penicillinva
mot sd ching khang methicillin); Streptococcus pneumoniae, Streptococcus faecalis va céc
chiing Streptococcus khéac; Haemophilus influenzae va Haemophilus parciinfluenzae (ca hai
chling sinh beta-lactamase va khdng sinh beta-lactamase); Moraxella catarrhaiis; vi khuan
ky khi gdm ca Bacteroides frcigilis va nhitng vi khuan ctng ho; Escherichia coli; Klebsiella;
Proteus (gom c 2 loai indole+ va indole-); Enterobacter; Morganella morganii; Citrobacter;
Neisseria meningitidis va Neisseria gonorrhoeae.

5.2. Bac tinh dugc dong hoc

O nguoi, sau khi dung qua dwdng udng, sultamicillin bi thdy phan trong khi hdp thu tao thanh
sulbactam va ampicillin véi ty 16 1:1 trong hé tuan hoan. Sinh kha dung ctia mét liéuricmg la
80% lieu sulbactam va ampicillin tvong dwong tiém tinh mach. Dung thu6c sau khi ankhdng
anh huéng dén sinh kha dung toan than cda sultamicillin. Néng dd cao nhét cta ampicillin
trong huyét thanh sau khi dung sultamicillin xdp xi hai lan néng d ampicillin khi dung
duong ubng. Thoi gian ban thadi & nhitng ngudi tinh nguyén khée manh cla sultactam va
ampicillin twong ¢ng 12 0,75 gid va 1gio, vai 50% - 75% moi chét bi bai tiét nguyén ven qua
nwéc ti€u. Thoi gian ban thai tang Ién & nguoi cao tubi va cac bénh nhan suy chic nang than.
Probenecid lam gidm sy bai tié€t cta ca ampicillin va sulbactam & 6ng than. Dung dong thoi
probenecid va sultamicillin lam tdng va kéo dai ndng dd ampicillin va sulbactam trong mau
(Xem muc 4.5 - Twong tac v@i cac thudc khac va cac dang twong tac khac).
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5.3. Céac dir liu an toan tién lam sang

Mac du cé hién tuong tich trir glycogen thuan nghich & dong vat thi nghiém, hién twgng nay
phu thudc vao liéu dung va thoi gian, va cé thé khéng xuét hién & cac liéu tri liéu va ndng do
tvong (ng trong huyét twong dat dugc trong thdi gian didu tri ngin két hop
ampicillin/sulbactam & nguoi.

Cac nghién cru dai han & dong vat chuva duwoc tién hanh dé danh gia kha nang gay ung thu.
M@i thanh phan cda sultamicillin (ampicillin/sulbactam) cho két qua am tinh d6i vai kha
nang dot bién gen. Cac nghién ctu vé sinh sadn da dwoc thuc hién & chudt cong va chudt
thuong voi lidu dung cao hon lieu dung & ngudi va khéng thdy bang chirng sultamicillin lam
giam kha nang sinh san hay gay hai cho thai nhi. Tuy nhién, chwa c6 nghién ctu day du co
ki€ém soat trén phu ni c6 thai.

6. CAC BAC TINH DUQC HOC

6.1. Danh muc ta duoc

Lactose khan, tinh bdt ngd kho, tinh bt natri glycolat loai A, hydroxypropyl cellulose,
magnesi stearat, macrogol 6000, hydroxypropyl methylcellulose (hypromellose), titan dioxid,
talc, nwéc tinh khiét (bay hoi trong qua trinh say).

6.2. Tuong ky

Khéng c6

6.3. Han dung

24 thang ké tlr ngay san xuét

6.4. B4o quan

Béo quan & nhiét do khéng qua 30°c

6.5. Tinh chéat va thanh phan cta bao bi déng géi
HOp 2 vi x 4 vién nén bao phim

TUQ.CUC TRUONG

6.6. Cac chiy dac biét khac P TRUSNG PHONG

Khéng c6

Nha san xudt: Haupt Pharma Latina s.r.| —Borgo San Michele S.S 156 km 0
04100 Latina (LT)

®Nhén hiéu da duoc dang ky
LPD Date: 25 Jan 2017
Reference CDS Date: 06 Oct 2016





