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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Sumamed
Prasok na sirup

azitromycin

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

obsahuje pre vas dolezité 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. Nedéavajte 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 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 ti¢inky

Ako uchovavat’ Sumamed

Obsah balenia a d’alSie informacie

R
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Co je Sumamed a na ¢o sa pouZiva

Sumamed obsahuje uc¢innt latku azitromycin. Azitromycin je makrolidové antibiotikum patriace do
skupiny azalidov.

Sumamed sa pouziva na lieCbu infekcii sposobenych mikroorganizmami:

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

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

- Infekcie koze a mékkych tkaniv ako erythema migrans (prvé Stadium Lymskej boreliozy
prejavujuce sa pomaly Siriacou sa ¢ervenou Skvrnou z miesta prisatia kliest'a), eryzipel (ruza),
impetigo (infekéné ochorenie prejavujuce sa tvorbou pluzgierov a nasledne chrast), sekundarnu
pyodermiu (hnisavé kozné ochorenie)

- Infekcie zaludka a dvanastnika spdsobené Helicobacter pylori.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sumamed

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete uzivat Sumamed, 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

- 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)
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- ak uzivate lieky ktoré predlzuju QT interval ako su lieky na poruchy srdcového rytmu, niektoré
lieky na psychické ochorenia, fluérchinolony (druh antibiotik), a hydroxychlorochin alebo
chlérochin (pouzivané na lie¢bu malarie) (pozri Cast’ ,,Iné licky 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
vedl'ajsie uCinky*. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto zdvaznych vedlajSich ucinkov prestarite
uzivat Sumamed a ihned’ vyhladajte lekara.

Iné lieky a Sumamed
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 zaludka). Sumamed sa ma uzivat’ najmenej
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 hortacky),,
- 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 tuberkulozy)
- hydroxychléorochin a chlérochin (pouzivané na liecbu malarie).

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

Sumamed a jedlo a napoje
Sumamed vo forme sirupu sa uziva najmenej jednu hodinu pred alebo 2 hodiny po jedle.

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

Sumamed obsahuje sacharézu. Ak vam vas lekér povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

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

3. AKko uzivat’ Sumamed

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekéar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Na liecbu infekcii hornych a dolnych dychacich ciest a infekcii koze a mékkych tkaniv (okrem
erythema migrans) je celkova davka azitromycinu 30 mg/kg, ktord sa ma uzivat’ pocas doby troch dni
(10 mg/kg jedenkrat denne) podl'a nasledovnej tabulky:

Telesna hmotnost’ (kg) Sumamed, prasok na sirup Sumamed forte, prasok na
100 mg/5 ml sirup 200 mg/5 ml
5 2,5 ml (50 mg) /
6 3 ml (60 mg) /
7 3,5 ml (70 mg) /
8 4 ml (80 mg) /
9 4,5 ml (90 mg) /
10-14 5 ml (100 mg) 2,5 ml (100 mg)
15-24 / 5 ml (200 mg)
25-34 / 7,5 ml (300 mg)
35-44 / 10 ml (400 mg)
>45 / Dévka pre dospelych

Azitromycin sa ukazal byt uc¢inny v lieCbe zapalu hltana, podavany detom v jednorazovej davke
10 mg/kg alebo 20 mg/kg pocas 3 dni.

Na lie¢bu infekceii koze typu erythema migrans je celkova denna davka azitromycinu 60 mg/kg, ktora
sa ma podavat’ nasledovne: 20 mg/kg prvy deii a d’alej 10 mg/kg jedenkrat denne od druhého do
piateho dna.

Na lie¢bu infekcii zaliidka a dvandstnika sposobenych Helicobacter pylori sa podava davka 20 mg/kg
denne v kombindcii s antisekre¢nymi a inymi liekmi, podl'a rozhodnutia lekara.

Sumamed vo forme sirupu sa uziva v jednorazovej dennej davke. Davka sa meria pomocou priloZene;j
peroralnej davkovace;j striekacky.

Pripraveny sirup sa ma pred pouZitim pretrepat’! Ihned po podani sirupu je potrebné dietatu dat’
vypit’ malé mnozstvo ¢aju alebo dzisu, aby sa vyplachol zvysok sirupu z ust.

Ak uZijete viac Sumamedu, ako mate
Ak ste uzili vy alebo niekto iny privela sirupu Sumamed, ihned kontaktujte lekara alebo oddelenie
pohotovosti najbliz§ej nemocnice. Urobte tak aj vtedy, ak nie su pritomné Ziadne priznaky nevolnosti.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich G¢inkov:

- alergické reakcie (precitlivenost’). Tieto reakcie, vyskytujlice sa menej ¢asto, moézu zahfiat
opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka, vyrazku, svrbenie, dychacie t'azkosti, pokles krvného tlaku a
zavrat . Prudka, Zivot ohrozujuca alergicka reakcia (anafylakticka reakcia), sa vyskytuje
s neznamou castost’ou.

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

- zavazna hnacka — ktora moze byt’ priznakom zapalu hrubého ¢reva (pseudomembranoznej
kolitidy). Prejavuje sa vodnatou hnackou s primesou krvi alebo hlienu, moze sa vyskytnut’ pocas
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liegby ale aj viac ako 2 mesiace po skonéeni uZivania lieku. Castost’ vyskytu tohto vedl'ajsieho
ucinku nie je znama.

- zavazna kozZna reakcia, Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1000 oséb): kozné vyrazka,
ktora je charakterizovana rychlym objavenim cCervenych oblasti koze posiatych malymi pustulami
(malé pluzgiere naplnené bielou/zltou tekutinou).

DalSie vedPajsie dinky:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1z 10 0os6b):
- hnacka

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

- bolest’ hlavy

- vracanie, bolest’ brucha, nevolnost’ (nauzea)

- znizeny pocet lymfocytov (druh bielych krviniek)

- znizena hladina bikarbonatu v krvi

- zvySena 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):

- kandido6za, vaginalna infekcia, zapal pl'uc (pneumonia), plesnové infekcie, bakterialne infekcie,
zapal hltana (faryngitida), ¢revna vir6za (gastroenteritida), poruchy dychania (respiracné
poruchy), rinitida, kandidéza 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 prehitanie (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’ obliciek

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

- opuch, celkova slabost’, nevol'nost, tinava, opuch tvare, bolest’ na hrudi, horacka (pyrexia),
bolest’, periférny opuch

- zmeny v hladinach pecenovych enzymov, bilirubinu, mocoviny, kreatininu, draslika v krvi,
zvySena hladina enzymu alkalicka fosfataza v krvi, zvy$ena 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 funkeii, cholestaticka zZltacka
- precitlivenost’ na svetlo (fotosenzitivna reakcia)

Nezndme (z dostupnych udajov):
- znizenie poctu krvnych dosticiek a ¢ervenych krviniek
- agresivita, uzkost’, delirium, halucinacie
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- prechodna a kratkodoba strata vedomia, ki¢ovité pohyby tela, zniZena citlivost’ (hypestézia),
pohybovy nepokoj, strata cuchu, strata chuti, porucha cuchu, myasthenia gravis (typ svalovej
slabosti).

- poruchy sluchu vratane hluchoty a/alebo hu¢ania v usiach (tinnitus)

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

- nizky krvny tlak

- zapal pankreasu, zmena farby jazyka

- zavazné kozné reakcie: Stevensov-Johnsonov syndréom, toxicka epidermalna nekrolyza,
multiformny erytém, liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)

- bolest’ kibov (artralgia)

- zapal az zlyhanie oblicky

Vedlajsie ucinky moZno alebo pravdepodobne suvisiace s prevenciou a liechou Mycobacterium
avium complex zaloZenymi na skusenostiach z klinickych skisani a po uvedeni lieku na trh:

Velmi casté (mozZu postihovat viac ako I z 10 0s6b):
- hnacka, bolest’ brucha, nevol'nost’ (nauzea), plynatost’ (flatulencia), mierna bolest’ brucha
(abdominalny diskomfort), riedka stolica

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

- nechutenstvo

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

- hluchota

- vyrazka, svrbenie (pruritus)

- bolest’ kibov (artralgia)

- unava

Menej caste (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 ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sumamed

Prasok na sirup
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Pripraveny sirup
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Pouzitel'nost prasku na sirup je 2 roky, zarobeného sirupu 5 dni.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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 pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sumamed obsahuje

- Liecivo je azitromycin. 5 ml zarobeného sirupu obsahuje 100 mg azitromycinu vo forme
dihydratu azitromycinu.

- Dalsie zlozky st sacharéza, fosfore¢nan sodny, hydroxypropylceluldza, xantin guma, ¢ere$iova
aréma, bananova aréma, vanilkova aréma, koloidny oxid kremicity.

Ako vyzera Sumamed a obsah balenia

Sumamed, prasok na sirup je biela az Zltkasto-biela zmes.

Po rozpusteni vznikne biela az zltkasto-biela homogénna suspenzia s charakteristickou
Ceresiiovou/bandnovou voiou.

Balenie: Sumamed, prasok na sirup 100 mg/5ml, 20 ml je naplneny do 50 ml polyetylénovej flase
(HDPE) s bezpe¢nostnym uzaverom.

Kazda fl'asa je vloZena do papierovej Skatul’ky spolu s davkovacou striekackou.

Na pripravu sirupu sa do flase s obsahom azitromycinu vo forme suchej zmesi prida 12 ml Cistenej
vody.

FTasa obsahuje naviac 5 ml pripraveného sirupu, 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 Filipovic¢a 25
Zagreb, Chorvatsko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 05/2023.
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PRIPRAVA SIRUPU

V pripade, Ze sirup nie je pripraveny v lekarni, méze sa davkovacia strickacka pouzit' na odmeranie

vody potrebnej na rozriedenie lieku.

1. Flaska obsahuje prasok, z ktorého sa po pridani vody (destilovanej alebo prevarenej ochladene;j
pitnej vody) pripravi sirup.

2. Uzaver potlacte dlafiou nadol a zaroven otacajte proti smeru hodinovych ruciciek.

3. Sumamed (20 ml):
Do flasky pridajte 12 ml vody (z pohara odmerajte dvakrat po 5 ml a jedenkrat 2 ml Cistenej vody
a pridajte do fTasky s liekom).

=

4. Dobre pretrepavajte, pokym nedostanete homogénnu zmes.
5. Pouzitelnost pripraveného sirupu Sumamed je 5 dni.

NAVOD NA POUZITIE DAVKOVACEJ STRIEKACKY
Prosime vas, aby ste si starostlivo precitali nasledujici navod este pred podanim lieku dietatu. Lekar
alebo lekarnik vam poradi ako mate pouzit’ ddvkovaciu striekacku.

Naplnenie davkovacej striekacky liekom

1. Pred pouzitim sirup pretrepte.

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

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

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

Podanie lieku diet’at’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 cela davku.

O\
/.f?.‘— "31;
= 7

8. Po uziti lieku podajte dietat'u malé mnozstvo ¢aju alebo Stavy, aby sa vyplachol a prehltol zvySok
sirupu v ustach.
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Cistenie a uchovavanie
9. Pouzitu striekacku rozlozte, umyte pod tec¢ticou vodou, vysuste a odlozte na suché a ¢isté miesto

spolu s liekom.

10.Po podani poslednej davky lieku striekacku spolu s fl'askou odhod’te.

Sirup 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.



