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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sumamed
tvrdé kapsuly

azitromycin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sumamed a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sumamed
Ako uzivat’ Sumamed

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Sumamed

Obsah balenia a d’alSie informacie

R

—

Co je Sumamed a na ¢o sa pouZiva

Sumamed obsahuje Gcinmi latku azitromycin. Azitromycin je antibiotikum patriace do skupiny
antibiotik znamych ako makrolidy, ktoré blokuju rast citlivych baktérii.

Sumamed sa sa uziva na liecbu nasledujucich infekeii:

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnost'ou 45 kg a viac

- infekcie mandli (tonzilitida) alebo hrdla (faryngitida) sposobené streptokokovymi baktériami.
- bakterialne infekcie prinosovych dutin (sinusitida).

- bakterialne infekcie stredného ucha (otitis media).

- zapal plic (pneumonia) (pneumonia ziskana v komunite, nie v nemocnici).

- bakteridlne infekcie koze a podkoznych tkaniv.

- skor¢ §tadium Lymskej borelidzy (erythema migrans, spdsobené najma ustipnutim kliest'om).
- infekcie mocCovej riry a krcka maternice sposobené baktériou Chlamydia trachomatis.

Dospeli:
- bakterialne infekcie u pacientov s dlhodobym zapalom pl'ic (chronicka bronchitida)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sumamed

Neuzivajte Sumamed
- ak ste alergicky na azitromycin, erytromycin, akékol'vek makrolidové alebo ketolidové
antibiotikum alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete uzivat’ Sumamed, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak mate alebo ste
mali niektory z nasledujucich stavov:

. problémy so srdcom (napr. problémy so srdcovym rytmom alebo srdcova nedostatocnost’) alebo
nizke hladiny draslika alebo hor¢ika v krvi: tieto stavy mozu prispievat’ k zavaznym srdcovym
vedl'aj$im uc¢inkom azitromycinu,

. problémy s peceniou: vas lekar mozno bude musiet’ sledovat’ funkciu vasej pecene alebo ukoncit’
liecbu,

. zavaznu hnacku po podani akéhokol'vek in¢ho antibiotika,

. lokalizovanu svalovu slabost’ (myasténia gravis), pretoze priznaky tohto ochorenia sa mézu
pocas lieCby zhorsit,

. alebo ak uzivate derivaty namel'ovych alkaloidov ako je ergotamin (pouZiva sa na liecbu

migrény), pretoze tieto lieky sa nesmu uzivat’ spolu s liekom Sumamed.

Prestaiite uZivat’ tento liek a ihned’ kontaktujte svojho lekara (pozri tiez ,,Zavazné vedlajsie
ucinky“ v Casti 4):

. ak citite, Ze mate alergicku reakciu (napr. tazkosti s dychanim, opuch tvare alebo hrdla,
vyrazka, tvorba pluzgierov).
. ak zaznamenate niektoré z priznakov opisanych v Casti 4 suvisiacich so zavaznymi koznymi

reakciami vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy,
lickovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a akutnej generalizovane;j
exantematoznej pustulozy (AGEP), ktoré boli hlasené v suvislosti s lieCbou azitromycinom.

. ak pri uzivani lieku Sumamed pocitujete nezvycajny tlkot srdca alebo busenie srdca, mate
zavraty alebo omdlievate.

. ak sa u vas vyvinl prejavy problémov s pecenou (napr. tmavy moc, strata chuti do jedla alebo
zozltnutie koze alebo o¢nych bielok).

. ak sa u vas pocas liecby alebo po liecbe vyvinie zavazna hnacka. Neuzivajte Ziadne lieky na

liecbu hnacky bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom. Ak u vas hnacka pretrvava
alebo sa v priebehu prvych tyzdiiov po liecbe objavi znovu, tiez to povedzte svojmu lekarovi.

Superinfekcia
Vas lekar u vas moze sledovat’ prejavy d’alSich bakterialnych alebo hubovych infekcii, ktoré sa nedajii

liecit’ lickom Sumamed (superinfekcia).

Pohlavne prenosné choroby

Vas lekar moze testovat’ a vylucit moznu infekciu syfilisom, pohlavne prendSanym ochorenim, ktoré
by inak mohlo nezistené postupovat’ a byt’ oneskorene diagnostikované. Okrem toho vo vsetkych
pripadoch pohlavne prenosnych bakteridlnych infekcii vas lekar za¢ne kontrolné laboratorne
vySetrenia na sledovanie uspesnosti liecby.

Deti a dospievajuci
Ak vazite menej ako 45 kg, existuju iné lieky obsahujtce azitromycin, ktoré pre vas mézu byt
vhodnejsie na uzivanie.

Iné lieky a Sumamed
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie lieku Sumamed stibezne s niektorymi inymi lieckmi moze viest’ k vedl’aj$im uc¢inkom. Preto
je mimoriadne doleZité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak pouzivate ktorykol'vek z nasledujucich
liekov:

. atorvastatin a iné lieky zo skupiny statinov (na znizenie cholesterolu v krvi a prevenciu
srdcového ochorenia, vratane srdcovych infarktov a mozgovych prihod),

. cyklosporin (na prevenciu odmietnutia organového transplantatu telom),

. kolchicin (na liecbu dny a familiarnej stredomorskej horucky),
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. dabigatran (na prevenciu a liecbu tvorby krvnej zrazeniny (antikoagulancium)),

. digoxin (na lie¢bu srdcovych ochoreni),

. warfarin alebo podobné lieky pouZzivané na riedenie krvi (antikoagulancia),

. lieky, ktoré mdzu sposobit’, Ze srdcovy sval sa st’ahuje a uvoltfiuje dlhsie nez zvyc€ajne

(prediZenie QT intervalu), ako st nasledujice:

— chinidin, prokainamid, dofetilid, amiodarén a sotalol (na liecbu nepravidelné¢ho
srdcového rytmu vratane prilis rychleho alebo prili§ pomalého srdcového rytmu -
srdcové arytmia),

— pimozid (na liecbu dusevného ochorenia),

— citalopram (na liecbu depresie),

— moxifloxacin a levofloxacin (antibiotika),

— cisaprid (na liecbu portch traviaceho traktu),

— hydroxychlérochin alebo chlérochin (na liecbu autoimunitnych ochoreni vratane
reumatoidnej artritidy alebo na lieCbu alebo prevenciu maldrie).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Vas lekar rozhodne, ¢i mate uzivat’ tento liek pocas tehotenstva, a to len po vyhodnoteni, ze prinosy
prevazuju nad moznymi rizikami.

Dojcenie

Sumamed prechddza do materského mlieka. Vas lekar preto rozhodne, ¢i mate ukoncit’ dojcenie alebo
¢i sa mate vyhnut liecbe liekom Sumamed po zvaZeni prinosu dojcenia pre vase dieta aj prinosu
liecby pre vas.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Sumamed ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Bolo hlasené, ze
Sumamed u niektorych l'udi spdsobuje zavrat, ospalost’ a zdchvaty, ako aj zrakové a sluchové
problémy. Tieto mozné vedl'ajSie ucinky mézu mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje.

Sumamed obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Sumamed

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Mnozstvo lieku Sumamed, ktoré musite uzivat’ kazdy den, zavisi od bakterialnej infekcie, na ktoru sa
liecite a konkrétneho lieCebného rezimu, ktory vam odporucil vas lekar alebo lekarnik.
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Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnost'ou najmenej 45 kg

Infekcia LiecCebny rezim azitromycinom

Infekcie mandli (tonzilitida) alebo hrdla Pre tieto infekcie je k dispozicii 3-ditovy alebo
(faryngitida) sposobené streptokokovymi 5-diovy lieCebny rezim a mnozstvo liecku Sumamed,
baktériami ktoré sa ma uzivat’ kazdy den, je pre tieto lieCebné

rezimy uvedené niZSie.
Bakterialne infekcie prinosovych dutin
(sinusitida) 3-dnovy liecebny rezim

500 mg uzivanych jedenkrat denne pocas 3 dni
Bakterialne infekcie stredného ucha (otitis

media) S-dnovy liecebny rezim

500 mg uzivanych v prvy dei liecby a potom
Bakterialne infekcie u pacientov nasleduje 250 mg uzivanych jedenkrat denne pocas
s dlhodobym zapalom pl'ic (chronicka nasledujucich 4 dni
bronchitida)*

Pneumonia (pneumonia ziskana v komunite,
nie v nemocnici)”

Bakterialne infekcie koze a podkoznych

tkaniv

Skoré stadium Lymskej borelidzy (erythema | 1 000 mg uzivanych v prvy den liecby a potom
migrans, sposobené najma ustipnutim nasleduje 500 mg uzivanych jedenkrat denne pocas
kliest'om) nasledujucich 9 dni

Infekcie mocovej rary a kr¢ka maternice 1 000 mg uzitych ako jednorazova davka

spdsobené baktériou Chlamydia trachomatis

*len pre dospelych pacientov
# u dospelych pacientov moze peroralna liecba nasledovat’ po pociato¢nej intravendznej lieCbe

Pouzitie u deti a dospievajucich

Ak vazite menej ako 45 kg alebo nie ste schopny prehltnut’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom, pretoze st k dispozicii aj iné lieky obsahujuce azitromycin, ktoré by mohli byt pre
vas vhodnejsie.

Sposob podavania

Na peroralne pouZitie.

Sumamed sa ma uzivat’ Gstami ako jedna denna davka. Kapsuly sa majt prehltnut’ celé, s trochou
vody. Kapsuly sa maji uzivat’ najmenej hodinu pred jedlom alebo dve hodiny po jedle.

Ak uZijete viac liecku Sumamed, ako mate

Ak uzijete viac lieku Sumamed, ako mate, mézete sa citit’ zle. Typické prejavy predavkovania st
vracanie, hnacka, bolest’ brucha a pocit na vracanie. Ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo
kontaktujte oddelenie pohotovosti najblizSej nemocnice.

Ak zabudnete uzit’ liecku Sumamed

Ak zabudnete uzit’ lieck Sumamed a uzite ho ¢o najskor ako je to mozné, ak to je najmenej 12 hodin
pred d’alSou napldnovanou davkou. Ak zostdva menej ako 12 hodin do vasej d’alSej davky, preskocte
vynechanu dévku a uzite dal$iu davku vo zvycajny ¢as. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.
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Ak prestanete uzivat’ liek Sumamed

Ak prestanete uzivat’ lieck Sumamed prili§ skoro, infekcia sa moze vratit. Uzivajte lieck Sumamed
pocas celého obdobia liecby, a to aj ked’ sa zacnete citit’ lepsie.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

Ihned’ prestante uzivat’ lick Sumamed a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory
z nasledujucich priznakov:

. nahly sipot, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, vyrazku alebo
svrbenie, hlavne ak postihuju celé telo (anafylakticka reakcia, nezndma frekvencia).

. rychly alebo nepravidelny srdcovy tep (srdcova arytmia alebo tachykardia torsades de pointes,
neznama frekvencia).

. tmavy moc, strata chuti do jedla alebo zozltnutie koze alebo o¢nych bielok, ktoré st prejavmi
poruch funkcie pecene (zlyhanie pecene alebo nekroza pecene (nezndma frekvencia)),

. zavazna hnacka s kifémi v bruchu, krvava stolica a/alebo horac¢ka mdzu znamenat’, Ze mate

infekciu hrubého ¢reva (kolitida spojend s antibiotikami, neznama frekvencia). Neuzivajte lieky
proti hnacke, ktoré potlacaju pohyby Criev (antiperistaltika).

. Cervenkasté, nevyvysSené, teréovité alebo okruhle Skvrny na trupe, Casto s pluzgiermi v strede,
olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a o¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moéze predchadzat’ horucka alebo priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxickad epidermalna nekrolyza, neznama frekvencia).

. rozsirena vyrdzka, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom liekovej precitlivenosti, zriedkavé (m6zu postihovat’ az 1 z 1 000 osob)).
. ¢ervena, Supinata roz§irena vyrazka s hrékami pod kozou a pluzgiermi sprevadzana horackou.

Priznaky sa zvycajne objavia na zaciatku liecby (akutna generalizovand exantematozna
pustuloza, zriedkavé (m6zu postihovat’ az 1 z 1 000 osbb)).

DalSie vedlajsie u¢inky
Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
- hnacka

Casté (mozu postihovat az 1 z 10 0sdb)

- Dbolest hlavy,

- vracanie, bolest’ zalidka, pocit na vracanie,

- zmeny vysledkov krvnych testov (zniZeny pocet lymfocytov, zvyseny pocet eozinofilov, zvyseny
pocet bazofilov, zvyseny pocet monocytov, zvyseny pocet neutrofilov, znizend hladina
hydrogenuhlicitanu v krvi).

Menej Casté (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 0s6b)

- kvasinkova infekcia (kandidoza) - hubova infekcia Ust a posvy, iné hubové infekcie,

- pneumonia, bakterialna infekcia hrdla, zapal traviaceho traktu, porucha dychania, zapal sliznice vo
vnutri nosa, infekcia posvy,

- zmeny poctu bielych krviniek (leukopénia, neutropénia, eozinofilia),

- zvySeny pocet krvnych dosti¢iek,

- znizeny podiel vSetkych krviniek v celkovom objeme krvi (zniZeny hematokrit),

- alergické reakcie, opuch ruk, chodidiel a tvare (angioedém),

- nechutenstvo,

- nervozita, tazkosti so spankom (nespavost),
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- pocit zavratu, pocit ospalosti (somnolencia), zmeny vnimania chuti (dysgeuzia), pocit mravéenia
alebo necitlivosti (parestézia),

- zhorSenie zraku,

- porucha ucha,

- pocit tocenia sa (vertigo),

- Dbusenie srdca (palpitacie),

- ndvaly horucavy,

- ndhly sipot, krvacanie z nosa,

- zapcha, vetry, porucha travenia (dyspepsia), zapal vystelky zaludka (gastritida), tazkosti
s prehitanim (dysfdgia), nafuknuté brucho, sucho v ustach, grganie (eruktdcia), vredy v Gstach,
zvysSené slinenie,

- vyrazka, svrbenie, zihl'avka (urtikaria), zapal koze (dermatitida), sucha koza, nezvycajne zvysené
potenie (hyperhidroza),

- opuch a bolest’ kibov (osteoartritida), bolest’ svalov, bolest’ chrbta, bolest’ krku,

- Dbolestivé mocenie (dyzuria), bolest’ obliciek,

- nepravidelny menStruacny cyklus (metroragia), porucha semennikov,

- opuch sposobeny zadrziavanim tekutiny, najma tvare, clenkov a chodidiel (edém, edém tvare,
periférny edem),

- slabost, inava, v§eobecny pocit choroby, horucka,

- bolest’ hrudnika, bolest,

- vysledky laboratérnych testov mimo normy (napr. krvné alebo peCenové testy),

- komplikacie lieCebného postupu.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ az 1 zo 1 000 0s6b)

- pocit podrazdenosti,

- problémy s pecenou, zozltnutie koze alebo o¢i,
- zvySena citlivost’ na slnecné svetlo.

Nezname (frekvenciu nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov)

- znizeny pocet Cervenych krviniek sposobeny ich zvySenym rozpadom, ktory moze sposobit’ unavu
a bledu kozu (hemolyticka anémia),

- znizeny pocet krvnych dosti¢iek, ktory méze viest’ ku krvacaniu a tvorbe podliatin
(trombocytopénia),

- pocit hnevu, agresivity, pocit strachu alebo obav (uzkost), akutny stav zmétenosti (delirium),

- halucinacie,

- mdloby (syrkopa),

- ktce (zdachvaty),

- znizené vnimanie dotyku, bolesti a teploty (hypestézia),

- pocit hyperaktivity,

- zmena ¢uchu (anosmia, parosmia),

- Uplna strata vnimania chuti (ageuizia),

- svalova slabost’ (myasténia gravis),

- nezvytajny zaznam srdcovej ¢innosti na elektrokardiograme (EKG) (predizeny QT interval),

- hluchota, zhorSeny sluch alebo zvonenie v uSiach (tinitus),

- nizky krvny tlak,

- zapal pankreasu spdsobujuci silni bolest’ brucha a chrbta (pankreatitida),

- zmena farby jazyka,

- bolest kibov (artralgia),

- zapal obliciek (intersticialna nefritida) a zlyhanie obliciek.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sumamed
Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sumamed obsahuje

- Liecivo je azitromycin. Kazda kapsula obsahuje 250 mg azitromycinu vo forme dihydratu
azitromycinu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuléza, laurylsiran sodny, stearat horeénaty, Zelatina, oxid
titani¢ity (E171), indigokarmin (E132), oxid siricity.

Ako vyzera Sumamed a obsah balenia

Sumamed st nepriehl'adné tvrdé Zelatinové kapsuly. Telo kapsuly je svetlomodré a vrchnak je modry.
Obsah kapsuly je biely az slabo zIty krystalicky prasok.

Balenie: 6 kapsul.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26

82102 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska street 80,

Krakow, Pol'sko

PLIVA CROATIA Ltd.,
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

Zagreb, Chorvatsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2026.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

