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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA
SUMAMED 500 mg prasek pro infuzni roztok

azithromycinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat, pro-
toZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.
- 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
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek SUMAMED a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek SUMAMED pouzivat
3. Jak se ptipravek SUMAMED pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek SUMAMED uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

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

Piipravek SUMAMED je indikovan k 1é¢bé nasledujicich infek¢énich onemocnéni:
- komunitni zanét plic u pacientd, kteti vyzaduji tvodni nitrozilni 1é¢bu, a zvlasté zanét plic vy-
volany atypickymi agens, véetné Legionella pneumophila
- azithromycin ma byt vyhrazen pacientim ptecitlivélym na penicilin nebo kdyz podavani peni-
cilinu je z ng¢jakého divodu nevhodné
- infekéni onemocnéni panve vyvolané Chlamydii trachomatis nebo gonokoky, u pacientd, ktefi
vyzaduji ivodni nitrozilni 1é¢bu

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek SUMAMED pouZivat

Nepouzivejte piripravek SUMAMED
- jestlize jste alergicky(a) na azithromycin nebo na jiné makrolidové antibiotikum a nebo na kte-
roukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku SUMAMED je zapottebi, jestlize:
- mate tézkou poruchu funkce jater nebo ledvin,
- mate zavazné srdeéni poruchy ¢&i poruchy srdeéniho 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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- seu Vas rozvinou ptiznaky 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 pripravky a pfipravek
SUMAMED*),

- mate urcity druh svalové slabosti nazyvany myasthenia gravis,

- mate nervové (neurologické) nebo dusevni (psychiatrické) problémy.

Bezpecnost a ucinnost nitrozilné podavaného azithromycinu détem a dospivajicim nebyla prokazana.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek SUMAMED
Informujte svého 1ékare 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 né€kterymi jinymi 1éky. Informujte svého 1ékate nebo 1ékarni-
ka, pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich 1ék:

- antacida — pouzivana pii paleni zahy a poruchach traveni.

- ergotamin (pouzivany k 1é¢bé migrény) — nema se uZivat soucasné, protoze se mohou objevit
zavazné nezadouci ucinky (pocity necitlivosti nebo brnéni v koncetinach, svalové kiece, bo-
lesti hlavy, kiece, bolesti bficha nebo bolest na hrudi).

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

- cisaprid (k 1é¢bé zaludeénich obtizi) — nema se uzivat soucasné, protoze mize vyvolat zavazné
srdeéni poruchy (prokazané na elektrokardiogramu — EKG).

- terfenadin (k 1é¢b€ senné rymy) — nema se uzivat soucasné, protoze mize vyvolat zdvazné sr-
de¢ni poruchy (prokazané na elektrokardiogramu — EKG).

- zidovudin nebo nelfinavir — pouzivané k 1é¢bé HIV infekci. Soucasné uzivani nelfinaviru a
ptipravku SUMAMED 500 mg infuze muze zpusobit, ze se u Vas vyskytne vice nezadoucich
ucinkl uvedenych v této piibalové informaci.

- rifabutin — pouZzivany k 1é¢b¢ tuberkulozy (TBC).

- chinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron nebo sotalol — pouzivané k 1é¢bé 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 1é¢b¢é malarie.

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ékd. Pripravek
SUMAMED muze zesilit ucinek téchto 1ékt. Lékai Vam mize zménit davku:

- triazolam, midazolam (sedativa),

- theofylin — pouzivany pii dychacich obtizich, jako je asthma bronchiale a chronicka obstrukéni

plicni nemoc (CHOPN),

- digoxin — pouzivany k 1é¢b¢ srde¢nich poruch,

- pimozid — pouZzivany k 1é¢b¢ dusevnich poruch,

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

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat.

O pouziti azithromycinu béhem te€hotenstvi nejsou k dispozici dostatecné informace. Proto byste ne-
méla pouzivat pripravek SUMAMED béhem téhotenstvi, pokud Vam to 1ékar vyslovné nedoporucil.

Azithromycin ¢astecné prechazi do matetského mléka, proto se nema ptipravek SUMAMED pouzivat,
pokud kojite.

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

Piipravek SUMAMED obsahuje sodik

Tento 1éC¢ivy piipravek obsahuje asi 108 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni
lahvic¢ce. To odpovida 5,4 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospé-
1ého.

3. Jak se pripravek SUMAMED pouziva

Komunitni zanét plic

Nejméné prvni dva dny 1écby se podava 500 mg piipravku SUMAMED nitroziln€ v jedné denni dav-
ce. Na nitrozilni terapii méa navazovat peroraln¢ podavany azithromycin 500 mg 1x denné pro doplnéni
celkové 1écby 7-10 dni. Nacasovani prechodu z nitrozilni 1écby na peroralni stanovi oSetfujici Iékar dle
klinické odpovédi pacienta.

Infek¢ni onemocnéni panve

Po dobu jednoho az dvou dnu se podava 500 mg piipravku SUMAMED nitrozilné v jedné denni dav-
ce. Na nitrozilni terapii ma navazovat peroraln¢ podavany azithromycin 250 mg 1x denné pro doplnéni
celkové 1écby 7 dni. Nacasovani prechodu z nitrozilni 1é€by na peroralni stanovi oSetiujici 1ékat dle
klinické odpovédi pacienta.

Davku 500 mg azithromycinu se doporucuje podavat v infuzi po dobu nejméné 60 minut.
Piipravek SUMAMED nesmi byt podavan jako bolus nebo nitrosvalova injekce.

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

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientti s mirn¢ poruSenou funkci ledvin neni nutnd uprava davky. Opatrnosti je tfeba pti podavani
piipravku SUMAMED pacientim se zavaznou poruchou funkce ledvin.

Pacienti s poruchou funkce jater
Piipravek SUMAMED nema byt podavan pacientim se zavaznym jaternim onemocnénim.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako v8echny 1éky, mize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskyt-
nout u kazdého.

Pripravek SUMAMED je obvykle dobie snasen.

Pokud se u Vas vyskytnou nékteré z nasledujicich priznaka zavazné alergické reakce, prestaiite
tento piipravek uzivat a ihned vyhledejte 1ékaie nebo navs$tivte pohotovost v nejbliz§i nemocni-
ci:

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

- nahlé potize s dychanim, mluvenim nebo polykanim

- otoky rtl, jazyka, obliceje a krku

- silné zavraté nebo kolaps
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zavazna nebo svédiva vyrazka, zejména s vysevem puchyil a bolestivosti o¢i, Gist 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 pacientt)

prijem

Casté (mohou postihnout 1 az 10 ze 100 pacient)

bolesti hlavy

zvraceni, bolesti bficha, pocit na zvraceni

bolest nebo zanét v misté vpichu

snizeny pocet lymfocyt (druh bilych krvinek), zvySeny pocet eozinofilli, bazofilti, monocyti
a neutrofild (druhy bilych krvinek), snizena hladina hydrogenuhli¢itand v krvi

Meéné ¢astée (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, kandidoza dutiny ustni
snizeni poctu nékterych 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 vnimani 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 tGstech, nadmérna tvorba slin

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

osteoartr6za (onemocnéni kloubtr), bolesti svalu, zad a $ije

paliva a fezava bolest pfi moceni, bolest ledvin

krvaceni mimo menstruacni cyklus, onemocnéni varlat

otoky (napt. v obliceji nebo dolnich koncetin), celkova télesna slabost, malatnost, tinava, bo-
lest na hrudi, horecka

zvySené hladiny enzymu, které poukazuji na onemocnéni jater, zvySené hladiny bilirubinu
(ZluCového barviva), mocoviny, kreatininu a alkalické fosfatazy v krvi; abnormalni hladiny
drasliku a sodiku v krvi (poukazuji na funkci ledvin); zvySené hladiny chloridd, glukézy a
hydrogenuhli¢itan(; zvySeni poctu krevnich desticek; snizeni hematokritu (podil cervenych
krvinek na celkovém objemu krve)

komplikace po vykonu

Vzacné (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 ¢ervenou kizi pokrytou ma-
lymi pustulami (puchytky naplnénymi bilou/zlutou tekutinou)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

zanét tlustého stieva
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- anafylakticka reakce

- sniZeni po¢tu 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 unava)

- 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

- zé&nét slinivky bfisni, zména barvy jazyka

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

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

- bolesti kloubti

- akutni selhani ledvin, zanét ledvin

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muiZete hlasit také piimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Sro-
barova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezadoucich U¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek SUMAMED uchovavat
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavani rekonstituovaného a nafedéného roztoku:

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni do infuze byla prokazana po dobu 24 hodin pii pokojové
teploté. Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a
normalng¢ by tato doba neméla byt del$i nez 24 hodin pii 2-8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobéhlo
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zZadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1é-
karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek SUMAMED 500 mg prasek pro infuzni roztok obsahuje
- Lécivou latkou je azithromycinum ve formé azithromycinum dihydricum. Jedna injekéni lah-
vicka obsahuje azithromycinum 500 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat kyseliny citronové, hydroxid sodny (k apravé pH).

Jak pripravek SUMAMED 500 mg prasek pro infuzni roztok vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek SUMAMED je bily az téméf bily lyofilizat.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Piipravek je dodavan v injekénich lahvi¢kach z bezbarvého skla, s pryZzovou zatkou, odtrhovacim vi¢-
kem (flip-off) a v krabicce.

Po rekonstituci a natedéni vznikne Ciry bezbarvy roztok prakticky prosty viditelnych ¢astic.

Velikost baleni: 5 injek¢énich lahvicek

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

Vyrobce

Pliva Croatia Ltd.,

Prilaz Baruna Filipovica 25, 10000 Zagreb

Chorvatsko

Teva Pharmaceuticals Works Private Limited Company,
Tancsics Mihaly ut 82, 2100 G6dollé

Mad’arsko

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