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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sumamed forte
40 mg/ml
prasok na peroralnu suspenziu

azitromycin

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

obsahuje pre vas délezité 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, 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 forte a na o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sumamed forte

Obsah balenia a d’alSie informacie

R

1. Co je Sumamed forte a na ¢o sa pouZiva

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

Sumamed forte sa uziva na liecbu nasledujtcich infekeii:

Deti vo veku 6 mesiacov a starSie, s telesnou hmotnost'ou menej ako 45 kg

- infekcie mandli (tonzilitida) alebo hrdla (faryngitida) sposobené streptokokovymi baktériami,
- Dbakterialne infekcie prinosovych dutin (sinusitida),

- Dbakterialne infekcie stredného ucha (otitis media),

- zapal pl'ic (pneumodnia) (pneumonia ziskana v komunite, nie v nemocnici),

- bakterialne infekcie koze a podkoznych tkaniv,

- skoré stadium Lymskej borelidzy (erythema migrans, sposobené najma ustipnutim kliestom).

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnostou najmenej 45 kg, ktori majii tazkosti s prehitanim:
Okrem infekcii uvedenych vyssie sa méze Sumamed forte uzivat’ aj na liecbu nasledujucich infekcii:
- dospeli s dlhodobym zapalom pl'ic (chronicka bronchitida).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sumamed forte
Neuzivajte lieck Sumamed forte
- ak ste alergicky na azitromycin, erytromycin, akékol'vek makrolidové alebo ketolidové

antibiotikum alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
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Predtym ako za¢nete uzivat’ lick Sumamed forte, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika ak mate

alebo ste mali niektory z nasledujtcich stavov:

. problémy so srdcom (napr. problémy so srdcovym rytmom alebo srdcova nedostato¢nost’) 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 (pouZziva sa na liecbu

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

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,
vyrdzka, tvorba pluzgierov).
. ak zaznamenate niektoré z priznakov opisanych v Casti 4 stvisiacich so zavaznymi koznymi

reakciami vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy,
liekovej 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 licku Sumamed forte pocitujete nezvyc¢ajny 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 zdvazna 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 tyzdiov po lie¢be objavi znovu, tiez to povedzte svojmu lekarovi.

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

liecit’ liekom Sumamed forte (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 bakterialnych infekcii vas lekar zacne kontrolné laboratorne
vySetrenia na sledovanie uspesnosti liecby.

Deti a dospievajuci
Ak je vase dieta mladSie ako 6 mesiacov, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom, pretoze
bezpecnost’ a ucinnost’ tohto lieku neboli u tychto deti preukazané.

Infantilné hypertroficka pyloricka stenéza (IHPS)

Ak je vase dieta mladSie ako 6 mesiacov a vas lekar odporucil lieCbu azitromycinom, prestante mu
podavat’ tento liek a ihned’ sa obrat'te na lekara, ak sa unho vyskytne silné vracanie alebo je pri kfmeni
alebo kratko po fiom podrazdené.

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

Uzivanie lieku Sumamed forte stibezne s niektorymi inymi liekmi méze viest’ k vedlajsim uc¢inkom.
Preto je mimoriadne ddlezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak pouzivate ktorykol'vek
z nasledujucich liekov:
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. 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),

. 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 uvolfiuje dlhsie nez zvycajne

(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 -
srdcova 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, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako uZijete 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 forte prechadza do materského mlieka. Vas lekar preto rozhodne, ¢i mate ukoncit’ dojcenie
alebo ¢i sa mate vyhnut’ lie¢be lickom Sumamed forte po zvazeni prinosu dojcenia pre vase dieta aj
prinosu liecby pre vas.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Sumamed forte mé& mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Bolo hlasené, Ze
Sumamed forte u niektorych I'udi sposobuje zavrat, ospalost’ a zdchvaty, ako aj zrakové a sluchové
problémy. Tieto mozné vedl'ajsie ucinky moézu mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje.

Sumamed forte obsahuje sacharozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Sumamed forte obsahuje sodik.

Pri davkach nizsich ako 10 ml pripravenej peroralnej suspenzie, obsahuje tento lieck menej ako 1 mmol
sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 23 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 10 ml pripravenej peroralnej
suspenzie. To sarovna 1,15 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako uzivat’ Sumamed forte

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

Odporucané davky a trvanie lieCby st nasledovné:

Deti vo veku 6 mesiacov a starSie, s telesnou hmotnost'ou menej ako 45 kg
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Infekcia

Liecebny rezim azitromycinu

Bakterialne infekcie
prinosovych dutin (sinusitida)

Pneumoénia (pneumonia ziskana
v komunite, nie v nemocnici)

Bakterialne infekcie koze
a podkoznych tkaniv

Pre tieto infekcie je k dispozicii 3-diiovy alebo 5-dnovy liecebny

rezim

3-dnovy liecebny rezim
10 mg/kg/deii pocas 3 dni
S-dnovy liecebny rezim

10 mg/kg uzivanych v prvy dei liecby a potom nasleduje 5 mg/kg

uzivanych jedenkrat denne pocas nasledujucich 4 dni

Bakterialne infekcie stredného
ucha (otitis media)

Pre tieto infekcie je k dispozicii 1-ditovy, 3-diiovy alebo 5-ditovy

lieCebny rezim

1-dnovy liecebny reZim

jednorazova davka 30 mg/kg

3-dnovy liecebny rezim
10 mg/kg/den pocas 3 dni

S-dnovy liecebny rezim

10 mg/kg uzivanych v prvy den lie¢by a potom nasleduje 5 mg/kg

uzivanych jedenkrat denne pocas nasledujucich 4 dni

Infekcie mandli (tonzilitida)
alebo hrdla (faryngitida)
spdsobené streptokokovymi
baktériami

Pre tieto infekcie je k dispozicii 3-diiovy alebo 5-dnovy liecebny

rezim

3-dnovy liecebny rezim

20 mg/kg/den pocas 3 dni

S-dnovy liecebny rezim

12 mg/kg/deii pocas 5 dni

Skoré stadium Lymskej
borelidzy (erythema migrans,
spdsobené najma ustipnutim
kliest'om)

20 mg/kg uzivanych v prvy den liecby a potom nasleduje
10 mg/kg uzivanych jedenkrat denne poc¢as nasledujtcich 9 dni

Je dolezité zabezpecit', ze pouzivate mnozstvo lieku Sumamed forte uvedené v tabul’ke nizsie podla
telesnej hmotnosti pacienta, infekcie, ktora je lieCena a konkrétneho liecebného rezimu (1-dnovy,
3-dnovy, 5-dhovy, 10-diovy), ktory predpisal vas lekar alebo lekarnik.

Telesna Maximalna denna davka azitromycinu

hmotnost’ 40 mg/ml peroralnej suspenzie vo fl’asi po rekonstitucii (15 ml)

(kg) 40 mg/ml peroralnej suspenzie vo fl’asi po rekonstiticii (30 ml)

40 mg/ml peroralnej suspenzie vo fl’asi po rekonstitucii (37,5 m)*

5 mg/kg+ 10 mg/kg 12 mg/kg++ 20 mg/kg 30 mg/kg

7 1,00 ml 1,75 ml 2,25 ml (90 mg) | 3,50 ml (140 mg) | 5,25 ml (210 mg)
(40 mg)* (70 mg)*

8 1,00 ml 2,00 ml 2,50 ml 4,00 ml (160 mg) | 6,00 ml (240 mg)
(40 mg)* (80 mg)* (100 mg)

9 1,25 ml 2,25 ml (90 mg) | 2,75 ml 4,50 ml (180 mg) | 6,75 ml (270 mg)
(50 mg)* (110 mg)

10 1,25 ml 2,50 ml 3,00 ml 5,00 ml (200 mg) | 7,50 ml (300 mg)
(50 mg)* (100 mg) (120 mg)

11 1,50 ml 2,75 ml 3,25 ml 5,50 ml (220 mg) | 8,25 ml (330 mg)
(60 mg)* (110 mg) (130 mg)

12 1,50 ml 3,00 ml 3,75 ml 6,00 ml (240 mg) | 9,00 ml (360 mg)
(60 mg)* (120 mg) (150 mg)

13 1,75 ml 3,25 ml 4,00 ml 6,50 ml (260 mg) | 9,75 ml (390 mg)
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(70 mg)* (130 mg) (160 mg)
14 1,75 ml 3,50 ml 4,25 ml 7,00 ml (280 mg) | 10,50 ml
(70 mg)* (140 mg) (170 mg) (420 mg)
15 2,00 ml 3,75 ml 4,50 ml 7,50 ml (300 mg) | 11,25 ml
(80 mg)* (150 mg) (180 mg) (450 mg)
16-25 2,50 ml 5,00 ml 6,25 ml 10,00 ml 15,00 ml
(100 mg) (200 mg) (250 mg) (400 mg) (600 mg)
26-35 3,75 ml 7,50 ml 8,75 ml 12,50 ml 22,50 ml
(150 mg) (300 mg) (350 mg) (500 mg)* (900 mg)
36-<45 5,00 ml 10,00 ml 11,25 ml 12,50 ml 30,00 ml
(200 mg) (400 mg) (450 mg) (500 mg)* (1 200 mg)

" po rekonstitucii je koncentracia peroralnej suspenzie 40 mg/ml a celkovy objem suspenzie vo fTasi je
15 ml (600 mg), 30 ml (1 200 mg), 37,5 ml (1 500 mg)

“Davky boli zaokruhlené na ziskanie prislusnej davky, ktora ma byt’ podana.

“* Davky boli zaokrihlené na ziskanie prislusnej davky, ktora ma byt podana.

* na podavanie tymto pacientom je najvhodnejsi azitromycin 20 mg/ml (100 mg/5 ml) praSok na

peroralnu suspenziu.

* nema sa prekro¢it’ denna davka pre dospelych 500 mg

Dospeli a dospievajici pacienti s telesnou hmotnost'ou najmenej 45 kg, ktori maju tazkosti

s prehitanim

Infekcia

Liecebny rezim azitromycinom

Infekcie mandli (tonzilitida) alebo hrdla
(faryngitida) sposobené streptokokovymi
baktériami

Bakterialne infekcie prinosovych dutin
(sinusitida)

Bakterialne infekcie stredného ucha (otitis
media)

Bakterialne infekcie u pacientov s dlhodobym
zapalom pluc (chronicka bronchitida)*

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

Bakterialne infekcie koze a podkoznych tkaniv

Pre tieto infekcie je k dispozicii 3-dilovy alebo
5-diiovy lieCebny rezim a mnozstvo lieku
Sumamed forte, ktoré sa ma uzivat’ kazdy den, je
pre tieto lieCebné rezimy uvedené nizsie.

3-dnovy liecebny rezim
12,5 ml (500 mg) uzivanych jedenkrat denne pocas
3 dni

S-dnovy liecebny rezim

12,5 ml (500 mg) uzivanych v prvy den liecby
a potom nasleduje 6,25 ml (250 mg) uzivanych
jedenkrat denne pocas nasledujicich 4 dni

Skoré stadium Lymskej borelidzy (erythema
migrans, sposobené najma ustipnutim
kliestom)

25 ml (1 000 mg) uzivanych v prvy den liecby
a potom nasleduje 12,5 ml (500 mg) uzivanych
jedenkrat denne pocas nasledujucich 9 dni

* len pre dospelych pacientov

#u dospelych pacientov moze peroralna lie¢ba nasledovat’ po pociatoénej intravendznej liecbe

Pouzitie u deti a dospievajucich

Bezpecnost’ a ucinnost’ azitromycinu neboli stanovené u deti mladSich ako 6 mesiacov pre ziadnu

z indikacii uvedenych v Casti 1.

Sposob podavania
Na peroralne pouzitie po rekonstiticii (priprave).

Sumamed forte sa ma uzivat’ Gistami (peroralne pouzitie) ako jedna dennd davka. Peroralna suspenzia
sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. UzZivanie tohto lieku tesne pred jedlom mdze byt SetrnejSie

k vaSmu zaludku.
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Davka sa meria pomocou prilozenej peroralnej davkovacej striekacky.

Ak fTasa lieku Sumamed, ktoru ste dostali od lekara alebo lekarnika obsahuje len prasok a ziadnu
tekutinu, do fT'aSe musite pridat’ prislusné mnozstvo vody, aby ste ju pripravili na pouzitie (pozri Cast’
,PRIPRAVA PERORALNEJ SUSPENZIE® nizsie). Ak uz lekar alebo lekarnik prasok pre vas
rozpustil, moZete pokracovat’ priamo k &asti ,,NAVOD NA POUZITIE DAVKOVACE]
STRIEKACKY* niZsie.

Ak uZijete viac Sumamedu forte, ako mate

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

AK zabudnete uzit’ lieck Sumamed forte

Ak zabudnete uzit’ lick Sumamed forte a uzite ho ¢o najskor ako je to mozné, ak to je najmengj

12 hodin pred d’alSou naplanovanou davkou. Ak zostava menej ako 12 hodin do vasej d’alSej davky,
preskocte vynechanu davku a uzite d’alSiu davku vo zvycCajny ¢as. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby
ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ lieck Sumamed forte

Ak prestanete uzivat’ lieck Sumamed forte prili§ skoro, infekcia sa moze vratit’. Uzivajte lick Sumamed
forte pocas celého obdobia liecby, a to aj ked’ sa zac¢nete 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 ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

Ihned’ prestaite uzivat’ 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 si prejavmi
poruch funkcie pecene (zlyhanie pecene alebo nekroza pecene (neznama frekvencia)).

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

infekciu hrubého creva (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 tstach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a o¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horticka alebo priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxickad epidermalna nekrolyza, nezndma frekvencia).

. roz$irena vyrazka, vysoka telesna teplota a zviacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom liekovej precitlivenosti, zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 1 000 os6b)).
. cervena, Supinata rozsirena vyrazka s hrckami pod kozou a pluzgiermi sprevadzana horuckou.

Priznaky sa zvyc€ajne objavia na zaciatku liecby (akutna generalizovana exantematozna
pustuloza, zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 1 000 osdb)).
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Dalsie vedlajsie u¢inky

Vel'mi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

hnacka.

Casté (mo6zu postihovat’ aZ 1 z 10 0sob)

bolest’ hlavy,

vracanie, bolest’ zaludka, pocit na vracanie,

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

Menej ¢asté (mobzu postihovat’ az 1 zo 100 0sdb)

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 dosticiek,

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

alergické reakcie, opuch rik, chodidiel a tvare (angioedém),

nechutenstvo,

nervozita, tazkosti so spankom (nespavost),

pocit zavratu, pocit ospalosti (somnolencia), zmeny vnimania chuti (dysgeuizia), pocit mravéenia
alebo necitlivosti (parestézia),

zhorSenie zraku,

porucha ucha,

pocit tocenia sa (vertigo),

busenie srdca (palpitdcie),

navaly horucavy,

nahly sipot, krvacanie z nosa,

zapcha, vetry, porucha travenia (dyspepsia), zapal vystelky zaludka (gastritida), tazkosti

s prehitanim (dysfigia), nafaknuté brucho, sucho v Gstach, grganie (eruktdcia), vredy v ustach,
zvysené slinenie,

vyrazka, svrbenie, zihl'avka (urtikdria), zapal koze (dermatitida), sucha koza, abnormalne zvysené
potenie (hyperhidroza),

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

bolestivé mocenie (dyzuria), bolest’ obli¢iek,

nepravidelny menstruacny cyklus (metrordagia), porucha semennikov,

opuch spdsobeny zadrziavanim tekutiny, najma tvare, ¢lenkov a chodidiel (edém, edém tvare,
periférny edém),

slabost’, inava, v§eobecny pocit choroby, horacka,

bolest’ hrudnika, bolest’,

abnormalne vysledky laboratérnych testov (napr. krvné alebo peceiiové testy),

komplikacie lie¢ebného postupu.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ az 1 zo 1 000 osdb)

pocit podrazdenosti,
problémy s pecenou, zozltnutie koZe alebo o¢i,
zvySena citlivost’ na slnecné svetlo.

Nezndme (frekvenciu nie je mozné uréit’ z dostupnych udajov)

znizeny pocet Cervenych krviniek spdsobeny ich zvySenym rozpadom, ktory méze sposobit’ tinavu
a bledu kozu (hemolyticka anémia),

znizeny pocet krvnych dosticiek, ktory moze viest’ ku krvacaniu a tvorbe podliatin
(trombocytopénia),
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- pocit hnevu, agresivity, pocit strachu alebo obav (uzkost), akutny stav zmétenosti (delirium),
- halucinacie,

- mdloby (syrkopa),

- ktce (zdchvaty),

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

- pocit hyperaktivity,

- zmena ¢uchu (anosmia, parosmia),

- Uplna strata vnimania chuti (ageuizia),

- svalova slabost’ (myasténia gravis),

- nezvy&ajny zaznam srdcovej ¢innosti na elektrokardiograme (EKG) (predizeny OT interval),
- hluchota, zhorSeny sluch alebo zvonenie v uSiach (tinitus),

- nizky krvny tlak,

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

- zmena farby jazyka,

- bolest kibov (artralgia),

- zapal obliciek (intersticialna nefritida) a zlyhanie obliciek.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sumamed forte

Prasok na peroralnu suspenziu
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Pripravena peroralna suspenzia
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

PouziteI'nost’ prasku na peroralnu suspenziu je 2 roky, pripravenej peroralnej suspenzie 5 dni (15 ml),
10 dni (30 ml; 37,5 ml).

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sumamed forte obsahuje

- Liecivo je azitromycin. 1 ml pripravenej peroralnej suspenzie obsahuje 40 mg azitromycinu vo
forme dihydratu azitromycinu.

- Dalsie zlozky st sachardza, fosforeénan sodny, hydroxypropylceluldza, xantan guma, Seresiiova
aréma, bananova aréma, vanilkova aréma, koloidny oxid kremicity.

Ako vyzera Sumamed forte a obsah balenia
Sumamed forte je biely az zltkasty prasok. Po rozpusteni vznikne biela az zltkasto-biela homogénna
suspenzia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Balenie: Sumamed forte, praSok na peroralnu suspenziu 40 mg/ml, 15 ml je naplneny do 50 ml
polyetylénovej fTase (HDPE) s bezpecnostnym uzaverom.

Sumamed forte, praSok na peroralnu suspenziu 40 mg/ml, 30 ml a 37,5 ml je naplneny do 100 ml
polyetylénovej flase (HDPE) s bezpecnostnym uzaverom.

Kazda fl'asa je vlozena do papierovej Skatul’ky spolu s davkovacou strickackou.

Sumamed forte, praSok na perordlnu suspenziu 15 ml: Na pripravu suspenzie sa do fTasSe s obsahom
azitromycinu vo forme suchej zmesi prida 9,5 ml Cistenej vody.

Sumamed forte, pra§ok na peroralnu suspenziu 30 ml: Na pripravu suspenzie sa do flase s obsahom
azitromycinu vo forme suchej zmesi prida 16,5 ml Cistenej vody.

Sumamed forte, praSok na peroralnu suspenziu 37,5 ml: Na pripravu suspenzie sa do fl'ase s obsahom
azitromycinu vo forme suchej zmesi prida 20 ml ¢istenej vody.

Kazda fl'asa obsahuje naviac 5 ml pripravenej perordlnej suspenzie, aby sa zabezpecili uplné davky.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

821 02 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:

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

Krakow, Pol'sko

PLIVA CROATIA Ltd.,

Prilaz baruna Filipovica 25
Zagreb, Chorvatsko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 08/2026.
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PRIPRAVA PERORALNEJ SUSPENZIE
V pripade, Ze suspenzia nie je pripravena v lekarni, moze sa davkovacia strickacka pouzit’ na
odmeranie vody potrebnej na rozriedenie lieku.
1. Flaska obsahuje prasok, z ktorého sa po pridani vody (destilovanej alebo prevarenej ochladenej
pitnej vody) pripravi peroralna suspenzia.
2. Uzaver potlacte dlaniou nadol a zaroven otacajte proti smeru hodinovych ruciciek.
3. Sumamed forte (15 ml):
Do flasky pridajte 9,5 ml vody (z pohara odmerajte jedenkrat 5 ml a jedenkrat 4,5 ml Cistenej vody
a pridajte do fTasky s liekom).
Sumamed forte (30 ml):
Do fTasky pridajte 16,5 ml vody (z pohara odmerajte trikrat po 5 ml a jedenkrat 1,5 ml Cistene;j
vody a pridajte do fl'asky s lickom).
Sumamed forte (37,5 ml):
Do fTasky pridajte 20 ml vody (z pohara odmerajte Styrikrat po 5 ml Cistenej vody a pridajte do
flasky s liekom).

S,

4. Dobre pretrepavajte, pokym nedostanete homogénnu zmes.
5. Pouzitel'nost’ pripravenej peroralnej suspenzie je 5 dni pre Sumamed forte (15 ml) a 10 dni pre
Sumamed forte (30 ml a 37,5 ml).

NAVOD NA POUZITIE DAVKOVACEJ STRIEKACKY
Starostlivo si precitajte nasledujici navod este pred podanim lieku dietatu. Lekar alebo lekarnik vam
poradi ako pouzit’ davkovaciu striekacku.

Naplnenie davkovacej striekacky liekom

1. Pred pouzitim peroralnu suspenziu pretrepte.

2. Uzaver potlacte dlanou smerom nadol a otacajte proti smeru hodinovych ruciciek.

3. Ponorte striekacku do peroralnej suspenzie a tahom piestu nahor naberte potrebné mnozstvo.

4. V pripade, Ze spozorujete v strickacke vzduchovi bublinu, vrat'te liek spat’ do flasky a opakujte
postup v bode 3.

Podanie lieku dietat'u

5. Dieta ulozte do polohy na jedenie.

6. Koniec striekacky vlozte dietat'u do st a pomaly vytlacajte obsah.
7. Umoznite dietat'u, aby postupne prehitalo celt davku.

10
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8. Po uziti lieku podajte dietat'u malé mnozstvo ¢aju alebo Stavy, aby sa vyplachol a prehltol zvySok
lieku v ustach.

Cistenie a uchovavanie
9. Pouzitu strickacku rozlozte, umyte pod tecicou vodou, vysuste a odlozte na suché a Cisté miesto

spolu s lickom.

10. Po podani poslednej davky lieku striekacku spolu s flaskou odhod'te.

Peroralnu suspenziu uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Cas pouzitel'nosti je vyznaceny na obale.
Liek sa nesmie pouzivat’ po uplynuti datumu exspiracie.

Pripominame:
1. Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
2. Liek podavajte podPa odporucania svojho lekara.

3. V pripade nejasnosti sa obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika.

11



