Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Sumamed 500 mg filmom obloZene tablete
azitromicin

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

— Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

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

— Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢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 §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Sumamed
Kako uzimati Sumamed

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Sumamed

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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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 lijeenje sljede¢ih 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 pluca,
— infekcije koze i potkoznog tkiva: umjereni oblik akni, erythema migrans (prvi stadij lajmske
bolesti), erizipel, impetigo i piodermija,
— spolno prenosive bolesti: nekomplicirana upala mokrac¢ne cijevi/vrata maternice koju je
uzrokovala Chlamydia trachomatis,
— infekcije Zeluca i dvanaesnika uzrokovane bakterijom Helicobacter pylori,
— kroni¢na upala prostate uzrokovana Chlamydiom trachomatis.

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

Nemojte uzimati Sumamed:
- ako ste alergi¢ni na azitromicin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako ste ikada imali alergijsku reakciju, osip ili ste otezano disali nakon §to ste uzeli ovaj lijek ili
neki drugi makrolidni antibiotik kao §to je eritromicin

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Sumamed filmom oblozene tablete ako imate
ili ste ikad imali:

- srcane poremecaje,

- probleme s jetrom,
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- probleme s bubrezima.

Potrebno je odmah obavijestiti svog lije¢nika ako osjetite promijenjeni ritam otkucaja srca ili Vam se
javi omaglica, nesvjestica ili patite od slabosti miSica 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 sa Svojim
lije¢nikom. Ako proljev potraje, molimo obavijestite svog lijecnika.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek se moze primijeniti kod djece teze od 45 kg tjelesne tezine koja su sposobna progutati tabletu.

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

Prije uzimanja ovog lijeka obavijestite svog lije¢nika ako uzimate neki od nize navedenih lijekova:
- varfarin ili neki sli¢an lijek za sprjeCavanje zgrusavanja krvi,
- 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),
- kolhicin (koristi se za lijecenje gihta i obiteljske mediteranske groznice),
- antacid (za lijeCenje povecane koli¢ine kiseline u Zelucu),
- terfenadin (za visoku temperaturu ili koznu alergiju),
- ergot ili ergotamin (koji se koriste u lije¢enju migrene)
- hidroksiklorokin (koristi se za lijeCenje upalnih bolesti).

Sumamed s hranom i pi¢em

Ovaj lijek moze se uzimati neovisno o uzimanju hrane. Za detaljnije informacije o nacinu primjene ovog
lijeka pogledajte dio 3. Kako uzimati Sumamed.

Trudnoéa i dojenje

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.

Ovaj lijek se tijekom trudnoce i dojenja moze koristiti samo kad je neophodno.

Upravljanje vozilima i strojevima

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

Sumamed 500 mg filmom obloZene tablete sadrze natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Sumamed

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

Doziranje

Odrasli, ukljucujuci starije bolesnike i djecu tjelesne teZine vece od 45 kg
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U lije€enju infekcija gornjih i donjih disnih putova te infekcija koze i mekih tkiva (osim erythema
migrans) ukupna doza azitromicina iznosi 1500 mg, a uzima se tijekom 3 dana (500 mg jedanput na dan).

U lijeCenju umjerenog oblika akni ukupnu dozu od 6 g preporucuje se uzeti na sljede¢i nacin: jednu
tabletu od 500 mg jedanput na dan tijekom 3 dana, a nakon toga nastaviti lije¢enje s tabletom od 500 mg
jednom tjedno tijekom sljedecih 9 tjedana. U drugom tjednu lijecenja dozu treba uzeti tjedan dana nakon
prve uzete tablete te sljedecih 8 doza treba uzeti u vremenskim razmacima od 7 dana.

U lijecenju erythema migrans ukupna doza azitromicina iznosi 3 g, §to se treba uzeti na sljede¢i nacin: 1
g (2 tablete po 500 mg, odjedanput) prvog dana te po 500 mg od drugog do petog dana jedanput na dan.

U lije¢enju nekompliciranih spolno prenosivih bolesti uzrokovanih Chlamydiom trachomatis doza je 1 g
jednokratno.

U lije€enju infekcija zeluca i dvanaesnika uzrokovanih s H. pylori doza iznosi 1 g na dan, u kombinaciji s
antisekretornim lijekom i ostalim lijekovima, prema odluci lijecnika.

U lijeenju kroni¢ne upale prostate uzrokovane Chlamydiom trachomatis, ukupna doza azitromicina
iznosi 4,5 g, $to se Uzima na sljedeéi nacin: jedna tableta od 500 mg jedanput na dan tijekom 3 uzastopna
dana, te se isto ponovi tijekom 3 uzastopna tjedna (1,5 g tjedno tj. ukupno 4,5 g tijekom 3 tjedna).

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

Primjena u djece i adolescenata
Tablete azitromicina od 500 mg pogodne su samo za djecu tezu od 45 kg u kojih se moze primijeniti doza
za odrasle.

Nacin primjene
Ovaj lijek se uzima jedanput na dan. Tablete treba progutati cijele. Ovaj lijek se moze uzimati neovisno o
uzimanju hrane.

Ako uzmete vise lijeka Sumamed nego $to ste trebali

Ako greskom uzmete preveliku dozu ovog lijeka, 0 tome odmah obavijestite lije¢nika.

Predoziranje makrolidnim antibioticima se ocituje gubitkom sluha, jakom mucninom, povracanjem i
proljevom. Valja izazvati povracanje i Sto brze potraZiti lijecnicku pomoc¢.

Ako ste zaboravili uzeti Sumamed

Zaboravite li uzeti svoju dozu ovog lijeka, uzmite je ¢im se sjetite. Zatim nastavite uzimati lijek kao i
prije. U jednom danu ne smijete uzeti vise od jedne doze. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Sumamed
Nemojte prestati uzimati ovaj lijek bez prethodnog savjetovanja s lijecnikom, ¢ak i ako se osjecate bolje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe izazvati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Odmah se obratite svom lije¢niku i prestanite s uzimanjem lijeka ako osjetite jedan od sljedecih

simptoma nakon uzimanja ovog lijeka, buduéi da oni mogu postati ozbiljni:

- iznenadno piskanje pri disanju, otezano disanje, oticanje kapaka, lica, usana, svrbez (osobito ako
zahvaca cijelo tijelo) jer to mogu biti znakovi teske alergijske reakcije

- tezak ili dugotrajan proljev (u kojem se moze nalaziti krv ili sluz) tijekom lijecenja ovim lijekom jer
to moze biti znak ozbiljne upale crijeva

- tezak osip na kozi koji uzrokuje crvenilo i ljuStenje

- ozbiljne kozne reakcije:

e Stevens-Johnsonov sindrom - bolest koze i sluznica koja se odlikuje vru¢icom, erozijom u
ustima, teSkom upalom oka i koZnim promjenama na cijelom tijelu

e toksi¢na epidermalna nekroliza - oste¢enje koze i sluznica usne Supljine, o€iju i spolnih organa,
sluznice crijeva te diSnog sustava)

o reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) - osip na kozi pracen
simptomima kao $to su vruica, natecene Zlijezde i povecani broj eozinofila (vrsta bijelih krvnih
stanica). Osip se pojavljuje u obliku malih, crvenih kvrzica koje svrbe.

e akutna generalizirana egzantematozna pustuloza (AGEP) - izbijanje koznih promjena (erupcija)
obiljezeno brzom pojavom crvenih podruéja koze s malim pustulama (mali mjehuriéi ispunjeni
bijelom/zutom tekué¢inom)

- ubrzane ili nepravilne otkucaje srca
- nizak krvni tlak

Druge moguce nuspojave zabiljezene pri uzimanju ovog lijeka:

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- proljev

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- glavobolja
- povracanje, bol u trbuhu, mucnina
- smanjen broj odredene vrste bijelih krvnih stanica (limfocita), poveéani broj odredene vrste
bijelih krvnih stanica (eozinofila), snizene vrijednosti bikarbonata u krvi, poveéani broj
odredenih vrsta bijelih krvnih stanica (bazofila, monocita, neutrofila)

Manje Ceste nuspojave (Mmogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- infekcija rodnice
- upala pluca
- gljivicna infekcija
- bakterijska infekcija
- upalagrla
- upala Zeluca
- poremecaji disanja
- upala sluznice nosa
- gljivicna infekcija usta
- smanjeni broj bijelih krvnih stanica (leukocita)
- preosjetljivost
- gubitak apetita
- nervoza
- nesanica
- omaglica
- lizrazita pospanost
- poremecaj okusa
- trnci
- oSteCenje vida
- poremecaji uha
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Rijetke

vrtoglavica

osjecaj lupanja srca

navale vruéine

otezano disanje

krvarenje iz nosa

zatvor, vjetrovi, probavne tegobe
upala sluznice Zeluca (gastritis)
otezano gutanje

nadutost

suha usta

podrigivanje

ranice u ustima

pojacano izlucivanje sline

osip

svrbez

koprivnjaca

upala koze (dermatitis)

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
poremeca;j testisa

otekline (edem)

malaksalost
umor
oteknucée lica
bol u prsima
vrucica

bol

oticanje nogu

poremecene vrijednosti jetrenih enzima i drugih krvnih pretraga

nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

uznemirenost

abnormalna funkcija jetre

Zutica (zuta boja koze i bjeloocnica)
reakcije preosjetljivosti na svjetlo

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka):

Smanjeni broj trombocita (krvne plo¢ice odgovorne za zgruSavanje krvi)

anemija

agresija

tjeskoba

delirij

halucinacije

iznenadan gubitak svijesti
konwvulzije

smanjena osjetljivost koze
psihomotoricka hiperaktivnost
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- gubitak njuha, gubitak osjeta okusa

- poremecaji U Spavanju

- miastenija gravis (autoimuna bolest koja se oCituje zamaranjem i slabo$¢u misica)
- ostecenje sluha ukljucujuéi gluhocu 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

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Sumamed
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se ha zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Sumamed sadr7i
- Djelatna tvar je azitromicin.
Jedna tableta sadrzi 500 mg azitromicina u obliku azitromicin dihidrata.
- Pomoc¢ne tvari su: bezvodni kalcijev hidrogenfosfat; hipromeloza; kukuruzni §krob; prethodno
geliran; mikrokristali¢na celuloza; natrijev laurilsulfat; magnezijev stearat; boja Indigotin
(E132); titanijev dioksid (E171); polisorbat 80; talk.

Kako Sumamed izgleda i sadrZaj pakiranja
Sumamed 500 mg tablete su svijetloplave, ovalne, bikonveksne filmom oblozene tablete. S jedne strane
tablete utisnuto je PLIVA, a s druge strane 500. Jezgra tablete je bijele do skoro bijele boje.

Sumamed 500 mg filmom obloZene tablete su dostupne u pakiranju od 3 tablete u blisteru, u kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipovié¢a 25

10 000 Zagreb

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2022.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

