sp.zn. sukls60605/2022
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

SUMAMED 500 mg potahované tablety
azithromycinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, proto-
Ze obsahuje pro Vas dileZité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo Iékarnika.
- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarni-
kovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek SUMAMED a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek SUMAMED uzivat
Jak se ptipravek SUMAMED uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek SUMAMED uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogkrwhE

1. Co je pripravek SUMAMED a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou pripravku SUMAMED je azithromycin. Azithromycin patii do skupiny makrolidovych
antibiotik. M4 Siroké spektrum u¢innosti a prokazal se jako U€inny proti velkému mnozstvi kment
mikroorganismt.

Piipravek SUMAMED je indikovan k 1é¢bé nasledujicich infekénich onemocnéni:

- infekce hornich cest dychacich: bakterialni zané&t hltanu, mandli, vedlejSich dutin nosnich a
sttedniho ucha

- infekce dolnich cest dychacich: bakterialni zanét pridusek, akutni zhorSeni chronického zané-
tu pradusek, zapal plic

- infekce kiize a mékkych tkani: migrujici erytém — zarudnuti (prvni stadium Lymeské boreliozy
— mozna infekce po kousnuti infikovanym klistétem), riize, bakterialni puchytovitd onemoc-
néni kiize a sekundarni hnisavé zanéty kize

- pohlavn¢ pfenosné choroby, nekomplikované zanéty mocové trubice, d€lozniho ¢ipku a panve

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek SUMAMED uzivat

Neuzivejte pripravek SUMAMED
- jestlize jste alergicky(a) na azithromycin nebo na jiné makrolidové antibiotikum a nebo na kte-
roukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatreni
Zvlastni opatrnosti pti pouziti pifipravku SUMAMED je zapotiebi, jestlize:
- mate té¢zkou poruchu funkce jater nebo ledvin,
- mate zdvazné srdecni poruchy ¢i poruchy srde¢niho rytmu, jako je syndrom dlouhého QT in-
tervalu (prokazany na elektrokardiogramu — EKG),
- mate velmi nizké hladiny drasliku nebo hot¢iku v krvi,
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se u Vas rozvinou piiznaky dalsi infekce,

uzivate namelové alkaloidy, jako je ergotamin (k 1é¢b¢é migrény), protoze tyto 1éky se nemaji
uzivat soucasné¢ s azithromycinem (viz bod ,Dalsi 1éCivé piipravky a piipravek
SUMAMED®),

mate urcity druh svalové slabosti nazyvany myasthenia gravis,

mate nervove (neurologické) nebo dusevni (psychiatrické) problémy.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek SUMAMED
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzi-
val(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek SUMAMED muze reagovat s n€kterymi jinymi 1éky. Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarni-
ka, pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich 1ék:

antacida — pouzivana pii paleni zahy a poruchach traveni.

ergotamin (pouzivany k 1€cbé migrény) — nemd se uzivat soucasné, protoze se mohou objevit
zévazné nezadouci Uinky (pocity necitlivosti nebo brnéni v koncetinach, svalové kiece, bo-
lesti hlavy, kieCe, bolesti biicha nebo bolest na hrudi).

warfarin nebo podobné 1éky k fedéni krve. Piipravek SUMAMED muze nafedéni krve jesté
ZvySsit.

cisaprid (k 1é¢bé Zalude¢nich obtizi) — nema se uzivat soucasné, protoze muze vyvolat zavazné
srde¢ni poruchy (prokéazané na elektrokardiogramu — EKG).

terfenadin (k 1é¢be senné rymy) — nema se uzivat soucasné, protoze muze vyvolat zadvazné sr-
de¢ni poruchy (prokazané na elektrokardiogramu — EKG).

zidovudin nebo nelfinavir — pouzivané k 1écbé HIV infekci. Soucasné uzivani nelfinaviru a
ptipravku SUMAMED muze zptsobit, Ze se u Vas vyskytne vice nezadoucich uc¢inkii uvede-
nych v této ptibalové informaci.

rifabutin — pouzivany k 1é¢bé tuberkulézy (TBC).

chinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron nebo sotalol — pouZzivané k 1¢¢b& poruch srde¢niho
rytmu.

cyklosporin — pouzivany k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu. Lékai Vam bude
pravidelné kontrolovat hladiny cyklosporinu v krvi a miize Vam zménit davku.

citalopram — antidepresivum.

moxifloxacin nebo levofloxacin (antibiotika).

hydroxychlorochin — pouziva se k 16¢bé malarie.

Informujte svého lékate nebo lékarnika, pokud uzivate nektery z nasledujicich 1éka. Pripravek
SUMAMED muze zesilit u€inek téchto 1éki. Lékai Vam mize zménit davku:

triazolam, midazolam (sedativa),

theofylin — pouzivany pfi dychacich obtizich, jako je asthma bronchiale a chronicka obstrukéni
plicni nemoc (CHOPN),

digoxin — pouzivany k 16¢bé srde¢nich poruch,

pimozid — pouzivany k 1é¢bé dusevnich poruch,

kolchicin — pouzivany k 1é¢bé dny a familiarni sttedozemni horecky.

Pripravek SUMAMED s jidlem a pitim
Tablety ptipravku SUMAMED se uzivaji v jedné denni davce.
Tablety ptipravku SUMAMED mohou byt uzivany s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zac¢nete tento piipravek uzivat.

O pouziti azithromycinu béhem te€hotenstvi nejsou k dispozici dostatecné informace. Proto byste ne-
méla uzivat ptipravek SUMAMED béhem tehotenstvi, pokud Vam to l¢kat vyslovné nedoporucil.
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Azithromycin ¢asteéné prechazi do matetského mléka, proto se nema ptipravek SUMAMED uzZivat,
pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nejsou k dispozici tdaje o vlivu azithromycinu na schopnost fidit dopravni prosttedky nebo obsluho-
vat stroje.

Piipravek SUMAMED obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se piipravek SUMAMED uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého 1ékaie nebo lékarnika. Pokud si nejste jis-
ty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli, véetné starsich pacienti, a déti s télesnou hmotnosti nad 45 kg

Pti 1éceni infekci hornich a dolnich cest dychacich a infekci kiize a mekkych tkani (kromé migrujiciho
erytému) je celkova davka azithromycinu 1 500 mg, kterd ma byt uzita béhem 3 dni (500 mg jednou
denng).

Pii 1é€eni migrujiciho erytému je celkova davka azithromycinu 3 g, ktera se ma podavat nasledovné: 1
000 mg (dvé 500mg tablety v jednotlivé davce) prvni den a dale 500 mg jednou denné od druhého do
patého dne.

Pfi 1éGeni pohlavné pfenosnych chorob je davka 1 000 mg podavana v jedné peroralni davce.

Pti 1éCeni nekomplikovanych zanétlh mocové trubice, délozniho ¢ipku a panve se podava 500 mg prvni
den, 250 mg po dalsi 4 dny.

Tablety ptipravku SUMAMED 500 mg potahované tablety jsou vhodné pouze pro déti s té€lesnou
hmotnosti nejméné 45 kg, kterym se podavaji stejné davky jako dospélym.

Starsi pacienti
Déavkovani u starsich pacientd je stejné jako u dospélych.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientli s mirné porusenou funkci ledvin neni nutnd tprava davky. Opatrnosti je tfeba pti podavani
piipravku SUMAMED pacientim se zavaznou poruchou funkce ledvin.

Pacienti s poruchou funkce jater
Ptipravek SUMAMED nema byt podavan pacientim se zadvaznym jaternim onemocnénim.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku SUMAMED, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tablet nez jste mé¢l(a), ihned kontaktujte svého lékafe nebo 1ékarnika, nebo
navstivte nejbliz§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek SUMAMED
Uzijte davku, jakmile si to uvédomite a dale pokracujte dle predpisu. Nezdvojujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat SUMAMED

Nikdy neukoncujte 1écbu ptipravkem SUMAMED sami, ale nejdiive se porad’te se svym lékarem.
Pokud neni ptedepsana lécba ipln€ ukoncena, infekce se miize vratit.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékar-

nika.

4.

MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskyt-
nout u kazdého.

Pripravek SUMAMED je obvykle dobfe snasen.

Pokud se u Vas vyskytnou nékteré z nasledujicich priznakl zavazné alergické reakce, prestaiite
tento pripravek uZivat a ihned vyhledejte 1ékaie nebo navstivte pohotovost v nejbliZ$i nemocni-

CI:

kozni vysev, ktery je charakterizovan rychlym vyskytem mist s ¢ervenou kizi pokrytou ma-
lymi pustulami (puchyiky naplnénymi bilou/zlutou tekutinou) (akutni generalizovana pustul6-
za) - frekvence vyskytu vzacné

nahlé potize s dychanim, mluvenim nebo polykdnim

otoky rtil, jazyka, obli¢eje a krku

silné zavraté nebo kolaps

zavazna nebo svédiva vyrazka, zejména s vysevem puchyit a bolestivosti o¢i, ust a pohlavnich
organu (Stevens-Johnsondv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, erythema multiforme)

Dalsi neZadouci uc¢inky zahrnuji:

Velmi casté (mohou postihnout 1 a vice z 10 pacient()

prijem

Casté (mohou postihnout 1 az 10 ze 100 pacient)

bolesti hlavy

zvraceni, bolesti bficha, pocit na zvraceni

snizeny pocet lymfocytl (druh bilych krvinek), zvySeny pocet eozinofilii, bazofild, monocyti
a neutrofild (druhy bilych krvinek), snizena hladina hydrogenuhli¢itand v krvi

Meéné ¢aste (mohou postihnout 1 az 10 z 1 000 pacienti)

kandidoza (kvasinkové infekéni onemocnéni), posevni infekce; zapal plic, houbové infekce,
bakterialni infekce, zanét hltanu, zanét zaludku a tenkého stfeva, ryma, kandidéza dutiny ustni
snizeni poctu nekterych typt bilych krvinek (leukopenie, neutropenie), zvyseni poctu urcitého
typu bilych krvinek (eozinofilie)

precitlivélost na nékteré latky (hypersenzitivita)

ztrata chuti k jidlu (anorexie)

nervozita, nespavost

zavrat,, ospalost, porucha vniméani chuti, porucha ¢iti — mravenceni, brnéni, svédéni
(parestézie)

poskozeni zraku

poskozeni ucha, pocit zavraté (vertigo)

buseni srdce

navaly horka

dychaci potize, dusnost, krvaceni z nosu

zacpa, nadymani, travici potize, zanét zaludku, potiZe pfi polykani, bfisni distenze (roztazeni),
sucho v ustech, fihani, viedy v tstech, nadmérna tvorba slin

vyrazka, svédéni, koptivka, zanét ktize, sucha kiize, nadmérné poceni

osteoartroza (onemocnéni kloubt), bolesti svalti, zad a $ije

paliva a fezava bolest pfi moceni, bolest ledvin
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- krvaceni mimo menstrua¢ni cyklus, onemocnéni varlat

- otoky (napf. v obli¢eji nebo dolnich koncetin), celkova télesna slabost, malatnost, tinava, bo-
lest na hrudi, horecka

zvySené hladiny enzymd, které poukazuji na onemocnéni jater, zvySené hladiny bilirubinu
(zZlu€ového barviva), mocoviny, kreatininu a alkalické fosfatazy v krvi; abnormalni hladiny
drasliku a sodiku v krvi (poukazuji na funkci ledvin); zvySené hladiny chloridd, glukézy a
hydrogenuhlicitant; zvySeni poctu krevnich desticek; snizeni hematokritu (podil cervenych
krvinek na celkovém objemu krve)

komplikace po vykonu

Vzdacné (mohou postihnout 1 az 10 z 10 000 pacientn):
- neklid
- abnormalni funkce jater, cholestaticka zloutenka
- citlivost na svétlo
- kozni vysev, ktery je charakterizovan rychlym vyskytem mist s cervenou kizi pokrytou ma-
lymi pustulami (puchyiky naplnénymi bilou/zlutou tekutinou)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit)

- zanét tlustého stieva

- anafylakticka reakce

- snizeni poctu krevnich desti¢ek, chudokrevnost (hemolyticka anémie)

- agresivita, uzkost, delirium, halucinace

- kratkodoba ztrata védomi, kiece, snizeni Citi, psychomotoricka hyperaktivita, ztrata a porucha
Cichu, ztrata vnimani chuti, myasthenia gravis (naruseni nervosvalového ptenosu — porucha
hybnosti, svalova inava)

- porucha sluchu v¢etné hluchoty nebo usniho Selestu

- rychly nebo nepravidelny srde¢ni rytmus, zmény srde¢niho rytmu zjisténé z elektrokardiogra-
mu (prodlouZeni intervalu QT a torsade de pointes)

- nizky krevni tlak

- zanét slinivky bfisni, zména barvy jazyka

- zangt jater, rozpad jaterni tkané a poruchy jaternich funkci, které v ojedinélych piipadech ved-
ly k Gamrti

- alergické kozni reakce, odumirani a olupovani kiize, kozni reakce s celkovymi projevy

- bolesti kloubt

- akutni selhani ledvin, zanét ledvin

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek SUMAMED uchovavat
Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zv1astni podminky pro uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1é-
karnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co prlpravek SUMAMED 500 mg potahované tablety obsahuje
Lécivou latkou je azithromycinum. Jedna potahovana tableta obsahuje azithromycinum 500
mg.

- Pomocnymi latkami jsou: hydrogenfosfore¢nan vapenaty, hypromelosa 2910/15, kukufi¢ny
Skrob, predbobtnaly kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa, natrium-lauryl-sulfat, magne-
sium-stearat, hypromelosa 2910/3, indigokarmin (E132), oxid titani¢ity (E171), polysorbat 80,
mastek.

Jak pripravek SUMAMED 500 mg potahované tablety vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety piipravku SUMAMED 500 mg jsou svétle modré ovalné potahované tablety, na jedné strané
s oznac¢enim Al 500 a pilici ryhou.

Tabletu l1ze rozdélit na dve stejné davky.

Tablety jsou dostupné v ¢irych bezbarvych PVC/Al blistrech, které obsahuji 2 nebo 3 potahované
tablety.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5
Ceska republika

Vyrobce

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.,
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow
Polsko

Pliva Croatia Ltd.,
Prilaz Baruna Filipovica 25, 10000 Zagreb
Chorvatsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 4. 2022
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