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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sumamed 500 mg
Filmom obalené tablety

azitromycin

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sumamed 500 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Sumamed 500 mg
Ako uzivat’ Sumamed 500 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sumamed 500 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

R
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Co je Sumamed 500 mg a na &o sa pouZiva

Sumamed 500 mg obsahuje u¢inn’ latku azitromycin. Azitromycin je makrolidové antibiotikum
patriace do skupiny azalidov.

Sumamed 500 mg sa pouziva na lie¢bu infekcii spésobenych mikroorganizmami:

- Infekcie hornych dychacich ciest zahfnajuce zapal hltana/zapal mandli, zapal prinosovych dutin
a zapal stredného ucha

- Infekcie dolnych dychacich ciest zahinajiace zapal priedusiek a zapal pl'ic

- Infekcie koze a méakkych tkaniv zahritujuce stredne tazka formy acne vulgaris, erythema
migrans (prvé stadium Lymskej borelidzy prejavujicej sa pomaly Siriacou sa Cervenou Skvrnou
z miesta prisatia kliesta), eryzipel (ruza), impetigo (infekéné ochorenie prejavujiice sa tvorbou
pluzgierov a nasledne chrast), sekundarnu pyodermiu (hnisavé kozné ochorenie)

- Pohlavne prenosné ochorenia sposobené chlamydiami

- Infekcie zaludka a dvanastnika spdsobené Helicobacter pylori.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sumamed 500 mg

Neuzivajte Sumamed 500 mg
- ak ste alergicky na azitromycin, erytromycin, na iné makrolidové alebo ketolidové antibiotikum
alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete uzivat’ Sumamed 500 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- ak mate zavazné ochorenie pecene

- ak mate zavazné poskodenie funkcie obli¢iek

- ak trpite ur¢itym typom svalovej slabosti, ktory sa nazyva myasthenia gravis
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- ak mate problémy so srdcom, ako je slabé srdce (srdcové zlyhavanie), vel'mi pomaly tep srdca,
nepravidelny tep alebo tzv. "syndrom dlhého QT intervalu" (pozorovany na zazname EKG)

- ak uzivate lieky ktoré predlzuji QT interval ako su lieky na poruchy srdcového rytmu, niektoré
lieky na psychické ochorenia, fluérchinolony (druh antibiotik), a hydroxychlérochin alebo
chlérochin (pouzivané na liecbu malarie) (pozri €ast’ ,,Iné lieky a Sumamed*), hlavne ak ste
star$i alebo zena,

- ak viete, ze mate nizke hladiny draslika alebo horc¢ika v krvi

- ak uzivate lieky s obsahom namel'ovych alkaloidov (napr. ergotamin), pozri cast’ ,,Iné lieky
a Sumamed*

Sumamed moéze vyvolat’ zavazné vedlajSie ¢inky. Sem patria zavazné alergické reakcie, poruchy
funkcie pecene a zavazna hnacka. Priznaky tychto zadvaznych reakcii st popisané v Casti 4 ,,Mozné
vedlajsie ucinky*. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto zavaznych vedl'ajsich ucinkov prestante
uzivat Sumamed a ihned’ vyhl'adajte lekara.

Iné lieky a Sumamed 500 mg

Utinky Sumamedu a inych siibezne uzivanych liekov sa mozu navzijom ovplyviovat’. Informujte

svojho lekara v pripade, ak uzivate nasledovné lieky:

- antacida (na traviace t'azkosti-na prekyslenie zalidka). Sumamed sa mé uzivat’ najmene;j 1
hodinu pred alebo 2 hodiny po uziti antacid.

- cyklosporin (na potla¢enie imunitného systému pri transplantacii organu alebo kostnej drene),

- warfarin a podobné lieky na prevenciu vzniku krvnych zrazenin,

- digoxin (na lieCbu porach srdcového rytmu),

- kolchicin (pouzivany na lieCbu dny a familiarnej stredomorskej horacky),

- namel'ové alkaloidy, napriklad ergotamin (na liecbu migrény),

- terfenadin (na liecbu alergie),

- zidovudin, nelfinavir (na lie¢bu infekcie HIV),

- statiny (atorvastatin) (na upravu hladiny cholesterolu, tukov v krvi),

- rifabutin (na infekciu HIV alebo na liecbu tuberkuldzy),

- hydroxychlorochin a chlérochin (pouzivané na lieCbu malarie).

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

Sumamed 500 mg a jedlo a napoje
Sumamed tablety 500 mg sa mozu uZzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

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 zacnete uzivat tento liek.

Neuzivajte Sumamed pocas tehotenstva a dojéenia, pokial’ vam tak neodporucil vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Sumamed moéze sposobit’ zavraty a poruchy zraku. Ak citite zavrat, neved’te vozidla, nepouzivajte
nastroje ani neobsluhujte ziadne stroje.

Sumamed S00 mg obsahuje sodik.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Sumamed 500 mg

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

Odporucana davka je:
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Dospeli, vratane starsich pacientov a deti s hmotnostou vyssou ako 45 kg

Na liecbu infekcii hornych a dolnych dychacich ciest a infekcii koze a mékkych tkaniv (okrem
erythema migrans) je celkova davka azitromycinu 1500 mg, ktord sa ma uzivat’ poc¢as doby troch dni
(500 mg jedenkrat denne).

Na lieCbu stredne tazkych foriem acne vulgaris je celkova davka 6 g podavana nasledovne: jedna 500
mg tableta sa podava jedenkrat denne pocas doby troch dni, nasledujucich devit’ tyzdiiov sa podava
500 mg tableta jedenkrat tyzdenne. Davka v druhom tyzdni by sa mala podat’ sedem dni od podania
prvej tablety a nasledujucich osem davok by sa malo podat’ v 7-diiovych intervaloch.

Na lie¢bu infekcii koze typu erythema migrans je celkova davka azitromycinu 3 g podévana
nasledovne: 1 g (dve 500 mg tablety v jednorazovej davke) prvy den a d’alej 500 mg jedenkrat denne
od druhého do piateho dna.

Na lie¢bu pohlavne prenosnych infekcii spdsobenych chlamydiami je davka 1000 mg, poddvana
v jednej peroralnej davke.

Na lie¢bu infekcii zaliidka a dvandstnika sposobenych Helicobacter pylori sa podava davka 1g denne
v kombinacii s antisekre¢nymi a inymi lieckmi, podl'a rozhodnutia lekara.

Tablety Sumamed 500 mg st vhodné len pre deti s telesnou hmotnost'ou najmenej 45 kg, u ktorych sa
moézu pouzit’ davky ako pre dospelych.

Tablety Sumamed 500 mg sa uzivaju v jednorazovej dennej davke. Tablety sa maju prehltnat’ veelku.

Ak uZijete viac Sumamedu 500 mg, ako mate

Ak ste uzili vy alebo niekto iny privela tabliet Sumamedu 500 mg, ihned’ kontaktujte lekara alebo
oddelenie pohotovosti najblizSej nemocnice. Urobte tak aj vtedy, ak nie st pritomné Ziadne priznaky
nevolnosti.

Niektoré z prejavov preddvkovania mézu byt prechodna strata sluchu, silnd nevol'nost’, vracanie
a hnacka.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE uzivat Sumamed a ihned’ vyhl'adajte lekéra, ak sa u vas objavi niektory

z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich t¢inkov:

- alergické reakcie (precitlivenost’). Tieto reakcie, vyskytujlice sa menej ¢asto, moézu zahtfiat
opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka, vyrazku, svrbenie, dychacie tazkosti, pokles krvného tlaku a
zavrat . Prudka, Zivot ohrozujuca alergicka reakcia (anafylaktica reakcia), sa vyskytuje
s neznamou castost’'ou.

- zlyhanie pecene, ktoré sa prejavuje telesnou slabostou spojenou so Zltackou, tmavym mocom,
sklonom ku krvacaniu.

- zavazna hnacka — ktora moze byt priznakom zépalu hrubého creva (pseudomembrandzne;j
kolitidy). Prejavuje sa vodnatou hnackou s primesou krvi alebo hlienu, méze sa vyskytnat’ pocas
lietby ale aj viac ako 2 mesiace po skonéeni uZivania licku. Castost’ vyskytu tohto vedTajsieho
ucinku nie je znama.

- zavazna koZna reakcia, Zriedkavé (mozu postihovat' menej ako 1 z 1000 0séb): kozna vyrazka,
ktora je charakterizovana rychlym objavenim Cervenych oblasti koZe posiatych malymi pustulami
(malé pluzgiere naplnené bielou/zltou tekutinou).
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DalSie vedPajsie G¢inky:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1z 10 oséb):

hnacka

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):

bolest’ hlavy

vracanie, bolest’ brucha, nevol'nost’ (nauzea)

znizeny pocet lymfocytov (druh bielych krviniek)

znizena hladina bikarbonatu v krvi

zvySend hladina niektorych krvnych buniek ako bazofilov (druh bielych krviniek), monocytov
(druh bielych krviniek), neutrofilov (druh bielych krviniek)

Menej caste (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):

kandiddza, vaginalna infekcia, zapal pl'ic (pneumonia), plesiiové infekcie, bakterialne infekcie,
zapal hltana (faryngitida), crevnd vir6za (gastroenteritida), poruchy dychania (respiracné
poruchy), rinitida, kandid6za v tstach

znizenie poctu bielych krviniek, zvySenie eozinofilov (druh bielych krviniek) v krvi
(eozinofilia)

nechutenstvo

nervozita, nespavost’ (insomnia)

zavrat, ospanlivost’ (somnolencia), porucha chuti (dysgeuzia), mravcenie (parestézia)
poruchy videnia

poruchy ucha, zavrat (vertigo)

busenie srdca

navaly horucavy

dychavicnost’ (dyspnoe), krvacanie z nosa (epistaxa)

zapcha, plynatost’ (flatulencia), porucha travenia (dyspepsia), zapal zaludocnej sliznice
(gastritida), stazené prhitanie (dysfagia), opuchnuté brucho (abdominalna distenzia), suchost’
v ustach, grganie (eruktacia), vredy v ustach, nadmerna tvorba (hypersekrécia) slin

vyrazka, svrbenie (pruritus), zihl'avka (urtikaria), zapalena koza (dermatitida), sucha koza,
nadmerné potenie (hyperhidroza)

osteoartritida, bolesti svalov (myalgia), bolest’ chrbta, bolest” krku

bolestivé mocenie (dyzuria), bolest’ obli¢iek

krvacanie mimo menstruac¢ny cyklus (metroragia), porucha semennikov

opuch, celkova slabost’, nevol'nost, inava, opuch tvare, bolest’ na hrudi, horucka (pyrexia),
bolest’, periférny opuch

zmeny v hladinach peéenovych enzymov, bilirubinu, mocoviny, kreatininu, draslika v krvi,
zvySena hladina enzymu alkalicka fosfataza v krvi, zvySena hladina chloridov v krvi, zvySena
hladina gluko6zy v krvi, zvySeny pocet krvnych dosticiek, znizena hladina hematokritu, zvySena
hladina bikarbonatu, abnormalna hladina sodika

komplikacie po zakroku

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1000 0s6b):

nepokoj
abnormalne hodnoty testov pecenovych funkcii, cholestaticka zltacka
precitlivenost’ na svetlo (fotosenzitivna reakcia)

Nezndme (z dostupnych udajov):

zniZenie poc¢tu krvnych dosti¢iek a ¢ervenych krviniek

agresivita, uzkost’, delirium, halucinacie

prechodna a kratkodoba strata vedomia, kr¢ovité pohyby tela, znizena citlivost’ (hypestézia),
nadmerna ¢innost,, strata cuchu, strata chuti, porucha ¢uchu, myasthenia gravis (typ svalovej
slabosti).

poruchy sluchu vratane hluchoty a/alebo hucania v uSiach (tinnitus)

torsades de pointes a porucha srdcového rytmu, poruchy srdcového rytmu (predizenie QT
intervalu na elektrokardiograme (EKG))



Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01538-Z1B

- nizky krvny tlak

- zapal pankreasu, zmena farby jazyka

- zavazné kozné reakcie: Stevensov-Johnsonov syndrom, toxickd epidermalna nekrolyza,
multiformny erytém, lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)

- bolest’ kibov (artralgia)

- zapal az zlyhanie oblicky

VedPajsie u¢inky moZno alebo pravdepodobne stvisiace s prevenciou a liecbou Mycobacterium
avium complex zaloZenymi na skusenostiach z klinickych skisani a po uvedeni lieku na trh:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1z 10 osob):
- hnacka, bolest’ brucha, nevol'nost’ (nauzea), plynatost’ (flatulencia), mierna bolest’ brucha
(abdominalny diskomfort), riedka stolica

Casté (mézu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):

- nechutenstvo

- zavrat, bolest’ hlavy, mravcenie (parestézia), porucha chuti (dysgeuzia)
- poskodenie zraku

- hluchota

- vyrazka, svrbenie (pruritus)

- bolest’ kibov (artralgia)

- unava

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):

- znizena citlivost’ (hypestézia)

- poskodenie sluchu, hu¢anie v usiach (tinnitus)

- busenie srdca (palpitacie)

- zapal pecene (hepatitida)

- Stevensov-Johnsonov syndrom, fotosenzitivna reakcia
- telesna slabost’ (asténia), nevolnost’

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sumamed 500 mg

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sumamed 500 mg obsahuje

- Liecivo je azitromycin. Kazda tableta obsahuje 500 mg azitromycinu vo forme dihydratu
azitromycinu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky st hydrogénfosfore¢nan vapenaty, hydroxypropylmetylceluldza, kukuriény
Skrob, predzelatinovany $krob, mikrokrystalicka celul6za, laurylsiran sodny, stearat hore¢naty,
indigokarmin (E132), oxid titani¢ity (E171), polysorbat 80, mastenec.

Ako vyzera Sumamed 500 mg a obsah balenia

Sumamed 500 mg st svetlomodré ovalne bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou a
vytlaéenym Al 500. Jadro tablety je biele alebo takmer biele.
Balenie: 3 filmom obalené tablety.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

82102 Bratislava, Slovenskd republika

Vyrobca:

Teva Operations Poland Sp. z o.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 decembri 2022.



