Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Sumamed 100 mg/5 ml prasak za oralnu suspenziju
Sumamed forte 200 mg/5 ml prasak za oralnu suspenziju
azitromicin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

— Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku

— Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki Vasima.

— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Sumamed i za 3to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Sumamed?
Kako uzimati Sumamed?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Sumamed?

SadrzZaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P U

1. Sto je Sumamed i za $to se Koristi?

Sumamed pripada skupini lijekova koji se nazivaju makrolidni antibiotici i koriste se za lijeCenje
infekcija.

Sumamed se koristi za lije¢enje sljedecih infekcija ako se zna ili je vjerojatno da su one izazvane s
jednim ili viSe osjetljivih mikroorganizama:
— Infekcije gornjih disnih putova: upala zdrijela i tonzila, upala sinusa, upala srednjeg uha.
— Infekcije donjih diSnih putova: akutno pogorsanje kroni¢nog bronhitisa, upala pluéa.
— Infekcije koze i potkoznog tkiva: umjereni oblik akni, erythema migrans (prvi stadij lajmske
bolesti), erizipel, impetigo i piodermija.
— Spolno prenosive bolesti: nekomplicirana upala mokraéne cijevi/vrata maternice koju je
uzrokovala Chlamydia trachomatis.
— Infekcije zeluca i dvanaesnika uzrokovane bakterijom Helicobacter pylori.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Sumamed?

Nemojte uzimati Sumamed ako:
e ste alergi¢ni na azitromicin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

o ste ikada imali alergijsku reakciju, osip ili ste oteZano disali hakon Sto ste uzeli Sumamed ili neki
drugi makrolidni antibiotik kao 5to je eritromicin

Upozorenje i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Sumamed ako imate ili ste ikad imali:
e srcane poremecaje
e probleme s jetrom
e probleme s bubrezima
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Potrebno je obavijestiti odmah svoga lijeCnika ako osjetite da VaSe srce poremeceno lupa, ili Vam se javi
omaglica, nesvjestica ili patite od slabosti mi$i¢a tijekom uzimanja ovog lijeka.

U slucaju pojave proljeva ili meke stolice tijekom ili nakon zavrSetka lijeCenja, obratite se svom
lije¢niku. Nemojte uzimati nikakve lijekove za lijeCenje proljeva prije nego provjerite s Vasim
lije¢nikom. Ako proljev potraje, molimo obavijestite svog lije¢nika.

Drugi lijekovi i Sumamed
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Prije uzimanja lijeka Sumamed obavijestite svog lije¢nika ako uzimate neki od nize navedenih lijekova:
e varfarin ili neki sli¢an lijek za sprecavanje zgruSavanja krvi
e ciklosporin (koristi se za potiskivanje imunoloskog sustava kako ne bi doslo do odbacivanja

transplantiranog organa ili koStane srzi)

digoksin (koristi se u lijeCenju zatajenja srca)

antacide (za loSu probavu ili Zgaravicu)

terfenadin ( za visoku temperaturu ili koZnu alergiju)

ergot ili ergotamin koji se koriste u lijeCenju migrene.

Sumamed s hranom i pi¢em
Sumamed praSak za oralnu suspenziju moze se uzimati neovisno o uzimanju hrane. Za detaljnije
informacije o nacinu primjene lijeka Sumamed pogledajte dio 3. Kako uzimati Sumamed.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Sumamed se tijekom trudnoée i dojenja moze koristiti samo kad je neophodno.

Upravljanje vozilima i strojevima
Mogu¢ je razvoj nuspojava kao Sto su delirij, halucinacije, omaglica, izrazita pospanost, gubitak svijesti,
konwvulzije, koje mogu utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Sumamed praSak za oralnu suspenziju sadrzi saharozu
Ovaj lijek sadrzi saharozu. Ako Vam je lijecnik rekao da imate bolest tzv. nepodnosenje nekih Secera,
prije nego Sto pocnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

3. Kako uzimati Sumamed?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s Vasim lijecnikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Priprava suspenzije

Sumamed 100 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju:

U bocicu koja sadrzi prasak treba dodati 12 ml pro¢i§¢ene vode za pripravu 25 ml oralne suspenzije.
Bocica sadrzi dodatnih 5 ml pripravljene suspenzije kako bi se osiguralo potpuno doziranje.

20 ml oralne suspenzije sadrzi 400 mg azitromicina.

Sumamed forte 200 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju:
U bocicu koja sadrzi praSak treba dodati 9,5 ml pro¢iséene vode za pripravu 20 ml oralne suspenzije.
Bocica sadrzi dodatnih 5 ml pripravljene suspenzije kako bi se osiguralo potpuno doziranje.
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15 ml oralne suspenzije sadrZzi 600 mg azitromicina.

Doziranje

U lijecenju infekcija gornjeg i donjeg respiratornog trakta i infekcija koZe i potkoZnog tkiva (s izuzetkom
erythema migrans) koristi se ukupna doza od 30 mg po kilogramu tjelesne teZine azitromicina koja se
daje 3 dana (10 mg po kilogramu tjelesne teZine jedanput dnevno) prema sljedecoj tablici:

Tjelesna teZzina (kg) | Sumamed 100 mg/5 ml Sumamed forte 200mg/5 ml
praSak za oralnu suspenziju praSak za oralnu suspenziju

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 mg (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 / doza za odrasle

Azitromicin je pokazao u¢inkovitost u lijeCenju streptokoknog faringitisa kod djece u pojedina¢nim
dozama od 10 mg po kilogramu tjelesne teZine ili 20 mg po kilogramu tjelesne teZine. Ipak, penicilin je
uobicajeno lijek izbora u profilaksi faringitisa uzrokovanog Streptococcus pyogenes i reumatske groznice
kao sekundarne bolesti.

Za lijecenje erythema migrans koristi se ukupna doza azitromicina od 60 mg po kilogramu tjelesne tezine
koju treba dati: prvi dan 20 mg po kilogramu tjelesne teZine, a drugi do peti dan 10 mg po kilogramu
tjelesne tezine, jedanput dnevno.

U lijecenju zelucanih i duodenalnih infekcija uzrokovanih Helicobacter pylori koristi se doza od 20 mg
po kilogramu tjelesne tezine dnevno u kombinaciji s antisekretornim i drugim lijekovima, ovisno o
lije¢nikovoj odluci

Primjena u bolesnika s poremecajima jetre ili bubrega
Morate obavijestiti svog lije¢nika ako imate problema s jetrom ili bubrezima jer ¢e Vam lije¢nik mozda
morati promijeniti dozu.

Nadin primjene

Sumamed i Sumamed forte praSak za oralhu suspenziju se uzima jedanput na dan, neovisno o uzimanju
hrane. Dozu treba izmjeriti koriste¢i $trcaljku ili Zlicu s oznakama (do 15 kg — Strcaljka, iznad 15 kg —
Zlica).

Ako uzmete vise lijeka Sumamed nego 5to ste trebali

Ako greSkom uzmete preveliku dozu lijeka Sumamed o tome odmah obavijestite lije¢nika.
Predoziranje makrolidnim antibioticima se o¢ituje gubitkom sluha, jakom mucninom, povra¢anjem i
proljevom. Valja izazvati povracanje i §to brze potraziti lije¢ni¢ku pomo¢.

Ako ste zaboravili uzeti Sumamed
Zaboravite li uzeti svoju dozu lijeka Sumamed i Sumamed forte uzmite je ¢im se sjetite. Zatim nastavite
uzimati lijek kao i prije. U jednom danu ne smijete uzeti vise od jedne doze.
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Ako prestanete uzimati Sumamed
Nemojte prestajati uzimati lijek, ¢ak i ako osjecate da ste zdravi, osim ako Vam lije¢nik ne savjetuje da
tako ucinite.

U sluéaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovih lijekova obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovi lijekovi mogu izazvati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Odmabh se obratite svom lije¢niku i prestanite s uzimanjem lijeka, ako osjetite jedan od sljedecih

simptoma nakon uzimanja ovog lijeka buduci da oni mogu postati ozbiljni:

- iznenadno piskanje pri disanju, otezano disanje, oticanje kapaka, lica, usana, svrbez (osobito ako
zahvaca cijelo tijelo) buduéi da to moze biti znak teske alergijske reakcije

- teski ili dugotrajni proljev (u kojem se moZe nalaziti krvi ili sluz) tijekom lijecenja lijekom Sumamed
buduéi da ovo moze biti znak ozbiljne upale crijeva

- teski osip na kozi koji uzrokuje crvenilo i ljustenje, buduéi da to moze biti znak ozbiljne kozne
reakcije Stevens-Johnsonovog sindroma (bolest koze i sluznica koja se odlikuje vru¢icom, erozijom u
ustima, teSkom upalom oka i koznim promjenama na cijelom tijelu) ili toksi¢ne epidermalne
nekrolize (oste¢enje koze i sluznica usne Supljine, o¢ijui spolnih organa, sluznice crijeva te diSnog
sustava)

- ubrzane ili nepravilne otkucaje srca

- nizak krvni tlak

Druge moguce nuspojave zabiljezene pri primjeni lijeka Sumamed:

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
e proljev

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e glavobolja, povracanje, bol u trbuhu, mu¢nina
e snizeni broj odredene vrste bijelih krvnih stanica (limfocita), povecani broj odredene vrste bijelih
krvnih stanica (eozinofila), snizene vrijednosti bikarbonata u krvi, pove¢ani broj odredenih vrsta
bijelih krvnih stanica (bazofila, monocita, neutrofila)

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
e infekcija rodnice, upala pluca, gljivicna infekcija, bakterijska infekcija, upala grla, upala Zeluca,
poremecaji disanja, upala sinusa, gljivicna infekcija usta
e smanjeni broj bijelih krvnih stanica (leukocita)
e oticanje koZe, preosjetljivost
e gubitak apetita
nervoza, nesanica
omaglica, izrazita pospanost, poremecaj okusa, trnci
ostecenje vida, poremecaji uha, vrtoglavica, osjecaj lupanja srca
navale vruéine, oteZzano disanje, krvarenje iz nosa
zatvor, vjetrovi, probavne tegobe, oteZzano gutanje, nadutost, suha usta, podrigivanje, ulceracije u
ustima, pojacano izlu€ivanje Zlijezda slinovnica
osip, svrbez, koprivnjaca, upala koze, suha koza, prekomjerno znojenje
upala zglobova (osteoartritis), bol u miSi¢ima, bol u ledima, bol u vratu
bol pri mokrenju, bol u bubregu
nepravilno i ¢esto krvarenje iz maternice, poremecaj testisa
otekline (edem), slabost organizma, umor, oteknuce lica, bol u prsima, groznica, bol, oticanje
nogu
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e rast bikarbonata, poremecaj razine natrija, poremeéene vrijednosti jetrenih enzima (vidljivo na
nalazima krvnih pretraga)

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
e uznemirenost
¢ abnormalna funkcija jetre, Zutica (zuta boja koze i bjeloo¢nica), reakcije preosjetljivosti na
svjetlo

Nepoznate nuspojave (ucestalost se ne moze procijeniti na osnovi raspolozivih podataka)
e vrsta upale debelog crijeva (pseudomembranski kolitis), smanjeni broj trombocita (krvne plocice
odgovorne za zgruSavanje krvi), anemija, alergijska reakcija
e agresija, tjeskoba, delirij, halucinacije
e iznenadan gubitak svijesti, konvulzije, smanjena osjetljivost koZe, psihomotori¢ka
hiperaktivnost, gubitak njuha, gubitak osjeta okusa, poremecaji u spavanju, miastenija gravis
(autoimuna bolest koja se o€ituje zamaranjem i slabo$¢u misica)
ostecenje sluha ukljucujuéi gluhoéu i/ili zujanje u usima
poremecaji sréanog ritma
upala gusterace,, promjena boje jezika
zatajenje jetre, upala jetre, znacajno oStecenje jetre
bol u zglobovima
akutno zatajenje bubrega, upala bubrega

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove
nuspojave. Time se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih
djelatnika se traZi da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave
nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Sumamed?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25° C.

Suspenziju pripravljenu za uporabu ¢uvati na temperaturi ispod 25 °C. Trajnost pripravljene suspenzije
je pet dana. Prije uporabe suspenziju treba promuckati.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Sumamed sadrzi:

e Djelatna tvar je azitromicin.
Sumamed 100 mg/5 ml prasak za oralnu suspenziju: 5 ml suspenzije sadrzi 100 mg azitromicina u
obliku azitromicin dihidrata.
Sumamed forte 200 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju: 5 ml suspenzije sadrzi 200 mg
azitromicina u obliku azitromicin dihidrata.

e Pomocne tvari su: saharoza; bezvodni natrijev fosfat; hidroksipropilceluloza; ksantanska guma;
aroma visnje; aroma banane; aroma vanilije; koloidni, bezvodni silicijev dioksid.

Kako Sumamed izgleda i sadrzaj pakiranja

PraSak za oralnu suspenziju.

Prasak je bijele do Zuckasto bijele boje.

Pripremljena otopina je Zuckastobijela i homogena, karakteristicnog mirisa na visnju/bananu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sumamed 100 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju sadrZi pradak za pripremu 20 ml suspenzije u 50
ml HDPE bocici s prikladnim ,,child-resistant** zatvarac¢em.

Sumamed forte 200 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju sadrZi praSak za pripremu 15 ml suspenzije
u 50 ml HDPE bo¢ici s prikladnim ,,child-resistant* zatvaracem.

Pakiranju je priloZena graduirana Strcaljka za doziranje i dvostrana mjerna zli¢ica. Strcaljka je volumena
5 ml, vchom puna veca Zli¢ica sadrzi 5 ml, a manja Zli¢ica 2,5 ml.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10 000 Zagreb

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2016.
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PRIPRAVA SUSPENZIJE

Ako suspenzija nije pripravljena u ljekarni, Strcaljka za doziranje moZe se upotrijebiti za odmjeravanje

vode potrebne za pripravu lijeka.
1. U bocici se nalazi prasak od kojeg se dodavanjem vode (pro¢i§éene ili prokuhane i ohladene
pitke vode) prireduje suspenzija.
2. Zatvaraé bocice pritisnite prema dolje i tako pritisnut okrenite u smjeru obrnutom od smjera
kretanja kazaljke na satu.
Za Sumamed 100 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju potrebno je dodati 12 ml vode. 1z iste
¢aSe odmyjerite 2 puta po 5 ml i jedanput po 2 ml vode i dodajte u bocicu s lijekom.

Za Sumamed forte 200 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju potrebno je dodati 9,5 ml vode. Iz
Ciste ¢aSe odmjerite jedanput po 5 ml i jedanput po 4,5 ml vode i dodajte u bocicu s lijekom.

S O

4. Dobro promuckajte dok nastane jednoli¢na suspenzija.
5. Trajnost pripravljene suspenzije je 5 dana.

UPUTA O RUKOVANJU ZLICICOM I STRCALJKOM ZA DOZIRANJE

Molimo Vas da pazljivo procitate sljedecu uputu prije nego sto cete dati lijek djetetu.

Pakiranje koje ste dobili sadrzi §trcaljku za doziranje i dvostranu Zli¢icu. Lije¢nik/ljekarnik ¢e Vas
savjetovati hocete li upotrijebiti Zli¢icu ili Strcaljku.

Dvostrana zli¢ica: vchom puna veca Zli¢ica sadrzi 5 ml, a manja Zli¢ica 2,5 ml.

<O
(S

Punjenje Strcaljke lijekom

1. Suspenziju prije uporabe promuckajte.

2. Zatvarac pritisnite prema dolje i tako pritisnut okrenite u smjeru obrnutom od smjera kretanja
kazaljke na satu.

3. Uronite Strcaljku u suspenziju i povlaceci klip prema gore navucite odgovarajucu koli¢inu suspenzije.
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4. Ako zamijetite mjehuri¢ zraka u Strcaljki, vratite lijek u bocCicu i ponovite postupak 3.

Davanje lijeka djetetu
5. Postavite dijete u poloZaj za hranjenje.
6. Vrh Strcaljke stavite djetetu u usta i polagano istiskujte sadrzaj.

7. Omogucite djetetu da postupno sve proguta.

O e
o

e ]

/- —
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8. Nakon $to dijete popije lijek dajte mu malo ¢aja ili soka da ispere i proguta zaostali sadrzaj u ustima.

CiScenje i Cuvanje
9. Uporabljenu $trcaljku rastavite, operite teku¢om vodom, osusite i spremite na suho i ¢isto mjesto

zajedno s lijekom.
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10. Nakon $to ste djetetu dali posljednju dozu lijeka, Strcaljku zajedno s bocicom bacite u smece.

Podsje¢amo Vas:

1. Drtite lijek i Strcaljku izvan pogleda i dohvata djece.

2. Uzimajte lijek samo prema lije¢nikovu savjetu.

3. U slucaju nejasnoca obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku.
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