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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-05082595-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2020-05082595-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

             CONSIDERANDO:

           Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER SRL solicita la aprobación del nuevo proyecto 
de prospecto para la Especialidad Medicinal denominada UNASYNA / SULTAMICILINA, Forma 
farmacéutica y concentración: TABLETAS RECUBIERTAS / SULTAMICILINA 375 mg; aprobada por 
Certificado Nº 34422.

             Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, 
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

           Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

           Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus 
modificatorios.

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma PFIZER SRL  propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada UNASYNA / SULTAMICILINA, Forma farmacéutica y concentración: TABLETAS 
RECUBIERTAS / SULTAMICILINA 375 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 
IF-2020-06956375-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 34422, cuando el mismo 
se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y prospectos .Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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UNASYNA

SULTAMICILINA
Tabletas recub¡ertas 375 mg

Venta bajo receta archivada lndustria ltaliana

FÓRMULA CUAI,ICUANf TAf IVA

Cada tableta recub¡erta contiene
Sultamic¡lina tosilato equivalente a sultam¡c¡lina 375,0 mg
Lactosa 34,3 mg

Almidón de maíz 105,0 mg

Glicolato de almidón sódico 37 ,5 mg
H ¡droxipropil celu losa 12,0 m8

Estearato de magnesio 10,7 mg
lalco 1,60 mB

PolietilenglicolS000 2,70 mC

Dióxido de titanio 4.90 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15.60 mg

DESCRIPCIÓN

La sultam¡c¡l¡na es un éster doble en el que la amp¡c¡lina y el inhibidor de la beta-lactamasa, sulbactam, están
unidos a través de un grupo metileno. Quim¡camente, la sultamicilina es el éster sulfona oximetilpenic¡l¡nato
de la ampicilina y posee un peso moleculat de594,7,
UNASYNA oral se presenta como tabletas que contienen la sal tosilato equivalente a 375 mg de sultamic¡lina,
que es la prodro8a de 5ulbactam y ampicil¡na, y que produce el equ¡valente de 147 mg de sulbactam y 220 mg
de amp¡c¡l¡na,

ACCIÓN TERAPEUTICA

Ant¡biótico.

INDICACIONES

UNASYNA oral está indicada para las infecciones causadas por microorgan¡smos sensibles. Las ¡ndicac¡ones
típicas son infecciones del tracto respiratorio superior incluyendo sinusitis, otitis media y amigdal¡t¡s;
infecciones del tracto resp¡ratorio infer¡or ¡ncluyendo neumonías bacterianas y bronquitisi infecciones del
tracto urinar¡o y p¡elonefritis; ¡nfecc¡ones de la p¡el y deltej¡do blando.
La sultamicil¡na puede tamb¡én ser ¡ndicada en pac¡ente5 que requieren sulbactam/ampic¡l¡na después del
tratam¡ento in¡cial con 5ulbactam/ampicil¡na lM/lV,

CARACTERíSTICAS FARMACO[óGICAs
P ro p ied o d es Fo r m o col ó g i c o s

Estud¡os bioquímicos con sistemas bacterianos libres de células han demostrado que el sulbactam es un
¡nhibidor ¡rreversible de las beta-lactamasas más importantes que se presentan en organismos res¡stentes a la
pen¡c¡l¡na. S¡ bien el sulbactam en forma aislada posee muy poca act¡vidad ant¡bacteriana út¡1, excepto contra
Ne¡sseriaceoe, estudios con organ¡smos enteros han demostrado que el sulbactam restaura la adiv¡dad de la

ampic¡l¡na contra cepas productoras de beta-lactamasa. El potenc¡al que posee el sulbactam para ev¡tar la

destrucción de las penicilinas y las cefalosporinas por parte de los organ¡smos resistentes se confirmó en
estudios con organismos completos que utilizan cepas res¡stentes, en los que el sulbactam demuestra efectos
sinergísticos marcad05 cuando se administra junto con las penicilinas y cefa lospor¡nas. Ya que el sulbactam
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t¿mb¡én se une a algunas proteinas que se unen a Ia pen¡cil¡na, algunas cepas sensibles se hacen más
susceptibles a la combinac¡ón que al antib¡ótico beta-lactám¡co solo.

El componente bacteric¡da de este producto es la ampic¡l¡na que, al ¡gual que la benc¡l penicil¡na, actúa contra
organismos sensibles durante la fase de mult¡plicac¡ón act¡va mediante la inh¡b¡c¡ón de la biosíntesis del
mucopépt¡do de la pared celular.

UNASYNA oral es efediva contra un ampl¡o rango de baderias gram-posit¡vas y gram-negat¡vas ¡ncluyendo
Stophylococcus oureus y S. ep¡dem¡d¡s (¡ncluyendo cepas resistentes a la penic¡l¡na); Streptococcus
pneumon¡oe, Streptococcus foecol¡s y otras especies de Estreptococos; Hoemophilus ¡nfluenzoe y H.
para¡nfluenzoe (cepas beta-lactamasas pos¡tivas y negativas); Moruxello cotorrhol¡s; anaerob¡os incluyendo
Bocterc¡des frog¡lis y especies relac¡onadas; Escher¡ch¡o col¡; especies de ,«ebs,?//o; especies de Proteus (indol-
posit¡vas e ¡ndol-negativas)j espec¡es de E nlerobadel Morgonella moryonii; Ne¡sserio men¡ng¡t¡dis y Ne¡sserio
gonotthoeoe.

Fotmocgcinético
Después de la adm¡nistrac¡ón oral en seres humanos, la sultam¡cilina es hidrolizada durante la absorc¡ón para
produc¡r sulbactam y ampic¡lina en una proporción molar 1r1 en la circulac¡ón s¡stémica. La biodisponib¡l¡dad
de una dosis oral es del 80% de una dosis ¡ntravenosa igual de sulbactam y ampic¡l¡na. La administración
después de la alimentación no afecta la biodisponibil¡dad sistémica de la sultamicilina. Los niveles máximos de
amp¡cilina en suero después de la administración de sultamicilina son aproximadamente el doble de los

alcanzados con una dos¡s igual de amp¡cilina oral. Las vidas medias de eliminación son aproximadamente 0,75
y t hora para sulbactam y ampicilina respectivamente/ en voluntarios sanos, excretándose un 50 - 75% d€
cada agente en la or¡na en forma inalterada. Las vidas medias de el¡minac¡ón se ¡ncrementan en los pacientes

de edad avanzada y en los pacientes con d¡sfunción renal,

POSOI-OGíA - MODO DE ADMINISTRACION
La dosis recomendada de UNASYNA (sultamicilina) en adultos (incluvendo pacientes de edad avanzada) es de
375 mg - 750 mg en forma oral dos veces por día.

Tanto en adultos como en niños mayores de 8 años, el tratamiento usualmente se continúa hasta 48 horas
después que la p¡rexia y otros síBnos anormales se han resuelto. UNASYNA es, normalmente, administrado
durante 5 - 14 días, pero el período de tratam¡ento se puede extender si es necesario.

Se recomiendan por lo menos 10 días de tr¿tamiento para cualquier infección causada por estreptococos
hemolíticos para ev¡tar la ocurrencia de f¡ebre reumática aguda o glomerulonefrit¡5.

Uso en n¡ños moyorcs de I oños exclus¡vomente
La dosis para la mayoría de las infecc¡ones en n¡ños que pesen menos de 30 kg es de 25-50 mg/kg,/día de
sultamicil¡na en forma oral en dos dos¡s, depend¡endo de la sever¡dad de la ¡nfección y el cr¡ter¡o del méd¡co.
Para los n¡ños que pesen 30 kg o más, se debe administrar la dosis usual para adulto.

Uso en poc¡entes con d¡sfunc¡ón renol
En los pac¡entes con disfunc¡ón renal severa (clear¿nce de creatinina s 30 ml/min), las c¡nét¡cas de elim¡nac¡ón de
sulbactam y amp¡c¡lina son afectadas en forma sim¡lar y, por Io tanto, la proporc¡ón en plasma de uno a otro
permanecerá constante. La dosis de sultam¡cilina en d¡chos pacientes debe ser administrada menos
frecuentemente de acuerdo con la práct¡ca usual para la amp¡cil¡na, y de acuerdo a las siBUientes

fecomendaciones:

Posología

750 mg por día en dos tomas
375 mg por día

375 mg cada 2 días

egzER s. L
Simunic
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CONTRAINDICACIONES

El uso de esta combinación está contraindicado en indiv¡duos con antecedentes de reacc¡ón alérg¡ca a

cualqu¡era de las penicilinas y/o cualquier componente de la fórmula (ver ADVERTENCIAS).

ADVERTENCIAS

En pacientes que rec¡ben terapia con penic¡l¡na, ¡ncluyendo sultam¡cilina, se han informado reacciones
(anafilácticas) de hipersensibilidad, serias y ocasionalmente fatales. Es más probable que estas reacciones se

presenten en indiv¡duos con antecedentes de hipersensib¡l¡dad a la penicilina y/o reacciones de
hipersensibil¡dad a alérgenos múltiples. Se ha ¡nformado que ¡nd¡viduos con antecedentes de h¡persensibilidad

a la penicilina han exper¡mentado reacc¡ones severas cuando son tratados con cefalosporin¿s. Antes de

adm¡nistrar la terapia con una penicil¡na, se debe hacer un interrogatorio cuidadoso en relac¡ón con
reacciones previas de hipersensibilidad a las penic¡linas, cefalosporinas y a otros alérgenos. Si se presenta una

reacción alérgica el medicamento debe ser discont¡nuado y aplicarse la terapia adecuada.
Las reacciones anaf¡láct¡cas serias requ¡eren un tratamiento de emer8encia inmediato con adrenalina, Se debe
administrar oxígeno, esteroides intravenosos y asegurar una vía respiratoria adecuada, utilizando intubac¡ón,
si indicada.

5e han reportado reacciones severas en la piel, tales como necrólisis epidérmica tóxica (NET), síndrome de
Stevens-Johnson (SSl), dermatit¡s exfoliativa y eritema mult¡forme en pacientes bajo terapia con
ampicilina/sulbactam. S¡ se presenta alguna reacc¡ón severa en la p¡el, se debe de descontinuar la terapia con
este producto e ¡niciar una terap¡a apropiada (ver REACCIONES ADVERSAS). Se han informado casos de diarrea

asoc¡ada con Closttidium dfff¡cile \DACD) con el uso de casi todos los agentes antibacterianos, ¡ncluida la

sultam¡cilina, cuya severidad puede variar en el rango de diarrea leve a colitis fatal, El tratamiento con agentes
ant¡bacterianos altera la flora normal del colon, llevando alcrecimiento excesivo de C d,rrcrle.
El C, d¡fÍícile produce toxinas A y B, que contribuyen al desarrollo de DACD- Las cepas hiperproductoras de
tox¡nas de C. diff¡c¡le, const¡tuyen causas de aumento de la morbilidad y mortalidad, ya que estas ¡ñfecciones
pueden ser refractarias a la terap¡a ant¡microbiana y pueden requerir colectomía. La posibil¡dad de DACD debe
ser cons¡derada en todos los pacientes que presenten diarrea después del uso de antibiót¡cos. Es necesaria
una historia médica cu¡dadosa, ya que se ha reportado que la DACD puede presentarse luego de dos meses
posteriores a la administración de los agentes antibacter¡anos.
S¡ se sospecha, o 5e confirma DACD tal vez sea necesario suspender el tratamiento ant¡biótico no dirigido a C
diffícile. 5e deberá institu¡r un manejo adecuado de liquidos y electrolitos. suplementac¡ón de proteínas.

tratamiento ant¡biót¡co contra C d¡ff¡ciley evaluación qu¡rúrg¡ca, según esté ¡ndicado clín¡camente.
Los pacientes con problemas hered¡tar¡os raros de intoleranc¡a a la galactosa, con def¡c¡enc¡a de Lapp lactasa o
con mala absorción de glucosa-galactosa, no deben tomar este medicamento.
Las les¡ones hepát¡cas induc¡das por med¡camentos tales como la hepatit¡s colestásica e ¡cteric¡a, se han

asoc¡ado con el uso de amp¡cilina/sulbactam. 5e debe advertir a los pac¡entes de contactar a su médico en

ca50 de presentarse s¡gnos y síntomas de enfermedad hepática (ver REACCIONES ADVERSAS).

PRECAUCIONES

Al igual que con cualquier preparación antib¡ót¡ca, es esenc¡al observar constantemente para detedar
cualquier signo de crecimiento excesivo de microorganismos sensibles, ¡nclusive hongos. Si ocurriese
sobreinfección se debe suspender la admin¡stración de la droga y/o ¡nst¡tu¡r el tratamiento aprop¡ado.
La diarrea es un problema común causado por los antibióticos y que generalmente cede cuando se suspende
el mismo. A menudo, al ¡nicio del tratamiento antibiótico, los pacientes pueden tener heces acuosas y
sangu¡nolentas (con o sin espasmos estomacales y fiebre) incluso hasta 2 meses o más después de haber
tomado la última dosis de antib¡ótico. Siesto ocurre, el paciente debe consultar de inmediato a su méd¡co.
Ya que la mononucleosis infecciosa es de or¡Een viral, no se debería util¡zar ampicil¡na para su trat¿miento. Un
porcenta.je elevado de pacientes con mononucleosis que reciben ampicilina desarrolla rash cutáneo,

R,L,
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Se aconseja controlar per¡ód¡camente elfuncionamiento de sistemas orgánicos durante eltratam¡ento a largo
plazoj esto incluye sistema renal, hepát¡co y hematopoyético.

lnteraccignes con otros medicamentos y oÍas fo.mas de ¡nteracc¡ón
Aloour¡nol: La admin¡stración concurrente de allopur¡nol y amp¡cilina aumenta sustancialmente la ¡ncidenc¡a
de rash en pac¡entes que reciben ambas drogas, comparado con pac¡entes que reciben amp¡cil¡na sola,

Anticoaeulantes: Las penicil¡nas pueden causar alteraciones en la agre8ación plaquetaria y en las pruebas de
coagu¡ación. Estos efectos pueden ser adit¡vos con ant¡coagulantes.

MedicameltgLLacter¡ostáticas (cloramfenicol eritrom¡cina, sulfonam¡das v tetracicl¡nas): Los medicameotos
bacter¡ostát¡cos pueden interferir con el efedo bactericida de las penicil¡nas; es mejor evitar el tratamiento
concurrente.

Anticoncept¡vos orales que cont¡enen estrógenos: Ha habido informes de efectiv¡dad reducida de
anticonceptivos orales en mujeres que tomaban ampic¡l¡na, que resultaron en embarazo no planeado, Aunque
la asoc¡ación es débil, se debe dar la opción a las pac¡entes de utilizar un método anticonceptivo alternativo o
ad¡cional mientras estén en tratam¡ento con ampicilina.

Metotrexato: El uso concomitante de metotrexato y penic¡l¡nas ha resultado en clearance disminuido de
metotrexato y un aumento correspondiente en la toxicidad del metotrexato. Los pacientes deben ser bien
controlados. Las dosis de leucovorina pueden deber ser aumentadas y administradas por períodos de tiempo
más prolongados.

Probenec¡d: El probenec¡d dism¡nuye ¡a secreción tubular renal de la ampic¡l¡na y del sulbadam cuando se

utilizan simultáneamente. Este efecto produce concentraciones séricas y sem¡v¡da de eliminación prolongada,
y un mayor riesgo de tox¡cidad,

lnteracc¡ones con Pruebas de Laboratorio: Altas concentrac¡ones urinarias de amp¡cilina pueden causar
reacciones falsas pos¡tivas al determ¡nar glucosa en orina mediante Clinitest, solución de Bened¡ct o solución
de Fehl¡ng. Luego de la administrac¡ón de ampic¡lina a mujeres embarazadas, se ha observado una

d¡sminución transitor¡a en la concentración plasmát¡ca de estr¡ol conjugado total, estriol glucurónido, estrona
conjugada y estradiol. Este efecto tamb¡én puede ocurr¡r con sulbactam sódico/ampicilina sód¡ca lM/lV.

Uso durante el embarazo
Los estudios de reproducc¡ón en animales han revelado ausencia de evidencia de fert¡l¡dad alterada o daño al

feto debido a sultamicilina. El sulbactam y la amp¡cilina cruzan la barrera placentar¡a. S¡n embargo, no se ha

establec¡do la segur¡dad para su uso durante el embarazo humano. Por lo tanto, la sultamicilina sólo debe
utilizarse durante el embarazo,5i los benef¡c¡os potenciales superan el riesgo potenc¡al.

Uso durante la lactancia
El uso de la sultamicil¡na duraote la lactancia no está recomendado. Bajas concentraciones de ampicilina y

sulbactam son excretadas en la leche materna. Ya que el neonato puede estar expuesto a estas sustancias,
esto debe ser cons¡derado, panicularmente porque su función renal no está completamente desarrollada.

REACCIONES ADVERSAS

La sultamicilina es, por lo general, bien tolerada, La mayoria de los efectos secundarios obse.vados presentaron

una severidad de leve a moderada y fueron normalmente tolerados a

I nfecciones e infestaciones: col¡ti5 pseudomembranosa, candidiasis

I cont¡ eltratamiento
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Trastornos de la sangre v el sistema linfático: tromboc¡topenia
Trastornos del sistema inmunolósico: shock anafiláctico, reacción anafiláctica, Síndrome de Kounis,

h¡persensib¡lidad
Trastornos de Sistema Nervioso Central v Periférico: ma reos, somnolencia, sedación, dolor de cabeza

Trastornos resp¡ratorios, torácicos v mediastín¡cos: d¡sn€a
f rastornos gastrointestinales: enterocolitis , melena, diarrea, vómitos. dolor abdominal, dispeps¡a, náuseas,

estomatit¡s, disgeusia, decoloración de la lengua
f rastornos hepatob¡l¡aresr ictericia , función hepática anormal (ver ADVERTENCIAS)

Trastornos de la piel v tei¡do subcutáneo: necrolisis ep¡dérmica tóxica, síndrome de Stevens-.,ohnson, eritema
mult¡forme, (ver ADVERTENCIAS), ang¡oedema, urtic¿ria, dermat¡t¡s, erupción, prurito.
Trastornos músculo-esouelético5 v del teiido conectivo: Artralgia.
Trastornos eenerales v en elsitio de aol¡cac¡ón: fat¡8a, malestar.
lnvest¡gaciones: aumento de alan¡na am¡notransferasa, aumento de aspartato aminotransferasa (ver

ADVERTENCIAS)-

Se pueden observ¿r con sultamicil¡na las reacc¡ones adversas asoc¡adas con el uso de amp¡cilina sola y/o
sulbactam/ampicil¡na lM/lV. Estas incluyen:
Trastornos saneuíneos v del sistema linfático: agranuloc¡tosis, anem¡a hemolítica, púrpura tromboc¡topénica,
leucopen¡a, neutropenia, eosinof¡l¡a, anem¡a.
Trastornos del s¡stema ¡nmunei shock anafiláct¡co, reacc¡ones anaf¡lactoideas.
Trastornos del s¡stema nervioso: convuls¡ones.

IfeslgflgsgallIqillES!úgle!: Blositis
Trastornos hepatobiliares: colestasis hepática, colestasis, hiperb¡lirrubinemia (ver ADVERTENCIAS).

Trastornos de ¡a piel y teiido subcutáneo: dermat¡tis exfol¡ativa, pustulos¡s exantemática aguda generalizada

(ver ADVERTENCIAS).

Trastornos renales y urinarios: nefr¡tis tubulo¡nterst¡cial.
Exploraciones complementar¡as: a gre8ación anormal de plaquetas.

SOBREDOSIFICACION

Ex¡ste información l¡m¡tada sobre la tox¡c¡dad aguda de la ampicil¡na sódica y el sulbadam sódico en seres

humanos. Se esperaría que la sobredos¡s causara man¡festaciones que son principalmente extensiones de las

reacciones adversar ¡nformadas con la droga. Se debería considerar el hecho que concentrac¡ones elevadas de

antibióticos betalactámicos en el líqu¡do cefalorraquídeo puede causar efectos neurológ¡cos, incluyendo
convulsiones. Debido a que la ampicilina y el sulb¿ctam son el¡minados de la circulac¡ón por hemod¡ál¡sis,
estos procedim¡entos pueden aumentar la el¡m¡nación de la droga del cuerpo si ocurre sobredosis en
pacientes con deterioro de la función renal.
Ante la eventual¡dad de una sobredosificac¡ón concurr¡r al Hosp¡tal más cercano o comun¡carse con los

Centros de Tox¡cología:
. Hospital de PediatrÍa R¡cardo Gutiérrez{.Dfl) a962-6666 /4962-2247
. Hospital A. Posadas (011) 4654-664A/4658-1777

PRESENTACION

UNASYNA TABLETAS 375 mg: Se presenta en envases conten¡endo 8 y 16 tabletas

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en lugar fresco y seco a menos de 25'C.

R S.R-1,
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MANTENER TUERA DEL ATCANCE OE LOS NIÑOS.

No ut¡l¡rar después de la fecha de vencimiento.
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Este med¡comento debe set usodo exclus¡vomente bojo prescr¡pción méd¡co y no puede repetirse s¡n uno nuevo
receto méd¡co,

Espec¡al¡dad lvledicinal autor¡zada por el M¡nisterio de Salud. Certif¡cado N'34.422.
Elaborado por Haupt Pharma Latina Srl, Strada statale N'156 - km 50 - 04100, Lat¡na, ltal¡a

Importado por: Pfi¿er SRL, Carlos gerg 3669, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Sandra Beatriz Maza, Farmacéutica.

Para mayor información respecto al producto comunicarse alteléfono (011) 4788 7000.

Fecha últ¡ma revisión: -../.../...
tpD:o7loctubfe/2019

PFIZER S.R.L.
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