Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
SUMAMED forte, 200 mg/5 mL, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Azithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sumamed forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sumamed forte
Jak stosowac lek Sumamed forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sumamed forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sumamed forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sumamed forte zawiera substancje czynna azytromycyne. Azytromycyna jest antybiotykiem
nalezacym do grupy antybiotykéw znanych jako makrolidy, ktory blokuje wzrost wrazliwych bakterii.

Lek Sumamed forte przyjmuje si¢ w leczeniu nastepujacych zakazen:

Dzieci w wieku 6 miesigcy i starsze, o masie ciata ponizej 45 kg

- zakazenia migdalkow (zapalenie migdatkow) lub gardia (zapalenie gardta) wywotane przez
bakterie paciorkowca

- zakazenia bakteryjne zatok (zapalenie zatok)

- zakazenia bakteryjne ucha srodkowego (zapalenie ucha srodkowego)

- zapalenie ptuc (pozaszpitalne zapalenie ptuc, nienabyte w szpitalu)

- zakazenia bakteryjne skory i tkanek podskornych

- weczesna miejscowa borelioza (rumien wedrujacy, spowodowany gtéwnie ugryzieniem kleszcza).

Dorosli i mlodziez o masie ciata co najmniej 45 kg, majacy trudnosci z potykaniem:
Oprocz wskazan wymienionych powyzej lek Sumamed forte mozna przyjmowac rowniez
w leczeniu nastepujacych zakazen:

- dorosli z dlugotrwatym zapaleniem pluc (przewlekle zapalenie oskrzeli).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sumamed forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Sumamed forte

- Jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyne, erytromycyne, jakikolwiek antybiotyk
makrolidowy lub ketolidowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Sumamed forte nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat ktorykolwiek z ponizszych standw:



e choroby serca (np. zaburzenia rytmu serca lub niewydolnos$¢ serca) lub niskie st¢zenie potasu
lub magnezu we krwi: choroby te mogg przyczynic si¢ do wystgpienia ci¢zkich dziatan
niepozgdanych azytromycyny zwigzanych z sercem

e choroby watroby: moze by¢ konieczne monitorowanie czynnosci watroby lub przerwanie
leczenia przez lekarza

e cigzka biegunka po podaniu innych antybiotykow

e miejscowe ostabienie migsni (miastenia), poniewaz objawy tej choroby moga si¢ nasili¢
podczas leczenia

e lub jesli pacjent przyjmuje pochodne sporyszu, takie jak ergotamina (stosowana w leczeniu
migreny), poniewaz tych lekéw nie nalezy przyjmowac razem z lekiem Sumamed forte.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz takze
»Ciezkie dzialania niepozadane” w punkcie 4):

e jesli pacjent odczuwa, ze wystepuje u niego reakcja alergiczna (np. trudnosci w oddychaniu,
obrzek twarzy lub gardta, wysypka, pecherze)

e jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z objawdw opisanych w punkcie 4 zwigzanych z cigzkimi
reakcjami skornymi, w tym zespotem Stevensa-Johnsona, toksyczng nekrolizg naskorka, reakcja
polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi (ang. drug reaction with eosinophilia
and systemic symptoms, DRESS) oraz ostra uogélniong osutka krostkowa (ang. acute
generalised exanthematous pustulosis, AGEP), ktére zglaszano w zwigzku z leczeniem
azytromycyna

e jesli pacjent odczuwa nieprawidlowe bicie serca lub kotatanie serca, zawroty glowy lub
wystepuje u niego omdlenie podczas przyjmowania leku Sumamed forte

e jesli u pacjenta wystapia objawy choroby watroby (np. ciemne zabarwienie moczu, utrata
apetytu lub zazotcenie skory lub biatkowek oczu)

e jesli u pacjenta wystapi ciezka biegunka w trakcie lub po zakonczeniu leczenia. Nie nalezy
przyjmowac zadnych lekoéw w celu leczenia biegunki bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Jesli biegunka nie ustapi lub wystapi ponownie w ciggu pierwszych tygodni po zakonczeniu
leczenia, nalezy roéwniez poinformowac o tym lekarza.

Nadkazenie
Lekarz moze obserwowac¢ pacjenta pod katem objawow dodatkowych zakazen bakteryjnych lub
grzybiczych, ktorych nie mozna leczy¢ lekiem Sumamed forte (nadkazenie).

Zakazenie przenoszone droga plciowa

Lekarz moze wykona¢ badanie w kierunku kity i wykluczy¢ potencjalne zakazenie kita, chorobg
przenoszong drogg plciowa, ktéra w przeciwnym razie moze postgpowac niewykryta i by¢ rozpoznana
z opOznieniem. Ponadto w kazdym przypadku zakazenia bakteryjnego przenoszonego droga plciowa
lekarz rozpocznie laboratoryjne badania kontrolne w celu sprawdzania skutecznosci leczenia.

Dzieci i mlodziez
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli dziecko jest w wieku ponizej 6 miesigcy, poniewaz
nie wykazano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tego produktu leczniczego u tych dzieci.

Przerostowe zwezenie odzwiernika u niemowlat (ang. Infantile hypertrophic pyloric stenosis, IHPS)
Jesli dziecko jest w wieku ponizej 6 miesiecy i lekarz zalecit leczenie azytromycyna, nalezy przerwac
podawanie mu tego leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapig u niego wymioty
chlustajace lub stanie si¢ ono drazliwe podczas karmienia lub wkrétce po nim.

Lek Sumamed forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przyjmowanie leku Sumamed forte jednoczesnie z niektérymi innymi lekami moze powodowac
dziatania niepozadane. Z tego powodu szczeg6lnie wazne jest, aby poinformowac lekarza, jesli
pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:



. atorwastatyna i inne leki z grupy statyn (stosowane do obnizania st¢zenia cholesterolu we krwi
i zapobiegania chorobom serca, w tym zawalom serca i udarom mozgu)

. cyklosporyna (stosowana do zapobiegania odrzuceniu przeszczepow narzadoéw przez organizm)
. kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej i rodzinnej goraczki Srodziemnomorskiej)
. dabigatran (stosowany do zapobiegania i w leczeniu tworzenia si¢ skrzepow krwi
(lek przeciwzakrzepowy))
. digoksyna (stosowana w leczeniu chorob serca)
. warfaryna lub podobne leki rozrzedzajace krew (leki przeciwzakrzepowe)
. leki, ktore moga powodowa¢ wydtuzenie czasu skurczu i rozkurczu mi¢snia sercowego

(wydhuzenie odstepu QT), takie jak ponizsze:

— chinidyna, prokainamid, dofetylid, amiodaron i sotalol (stosowane w leczeniu
nieregularnego bicia serca, w tym zbyt szybkiego lub zbyt wolnego bicia serca -
zaburzen rytmu serca)

— pimozyd (stosowany w leczeniu chorob psychicznych)

— citalopram (stosowany w leczeniu depresji)

— moksyfloksacyna i lewofloksacyna (antybiotyki)

— cyzapryd (stosowany w leczeniu zaburzen zotadkowo-jelitowych)

— hydroksychlorochina lub chlorochina (stosowane w leczeniu chorob
autoimmunologicznych, w tym reumatoidalnego zapalenia stawow, lub w leczeniu
malarii lub zapobieganiu jej).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Lekarz podejmie decyzje¢, czy pacjentka powinna przyjmowac ten lek w czasie cigzy, dopiero po

upewnieniu si¢, ze korzysci przewyzszajg potencjalne ryzyko.

Karmienie piersia

Sumamed forte przenika do mleka ludzkiego. Lekarz podejmie zatem decyzje¢, czy pacjentka powinna
przerwa¢ karmienie piersig, czy powinna unikac leczenia lekiem Sumamed forte, biorgc pod uwage
korzys$ci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla pacjentki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Sumamed forte wywiera umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Istnieja zgloszenia, ze lek Sumamed forte powoduje zawroty glowy, sennosc¢ i napady
padaczkowe, a takze problemy ze wzrokiem i stuchem u niektérych osob. Te mozliwe dziatania
niepozadane mogg mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Sumamed forte zawiera sacharoze

5 mL zawiesiny zawiera 3,768 g sacharozy.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

Lek zawiera 9,8 g sacharozy w maksymalnej dawce dobowej (20 mg/kg mc - 13 mL zawiesiny).
Nalezy to wzia¢ pod uwagg u pacjentdw z cukrzyca.

Sumamed forte zawiera siarczyny w aromacie wiSniowym, bananowym i waniliowym
Lek rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Sumamed forte zawiera alkohol benzylowy w aromacie wisniowym
Lek zawiera 0,65 mikrogramow alkoholu benzylowego w 5 mL zawiesiny. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wiaze si¢ z ryzykiem ci¢zkich dziatan
niepozadanych w tym zaburzen oddychania (tzw. ’gasping syndrome”).
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Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Sumamed forte zawiera séd

Lek zawiera 35,28 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w 5 mL zawiesiny. Odpowiada to
1,76 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

Maksymalna dawka dobowa leku (20 mg/kg mc - 13 mL zawiesiny) zawiera 91,73 mg sodu
(glownego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to 4,59 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki
sodu w diecie u 0so6b dorostych.

3. Jak stosowa¢é lek Sumamed forte

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawki i czas trwania leczenia s3 nastepujace.

Dzieci w wieku 6 miesiecy 1 starsze, o masie ciala ponizej 45 kg

Zakazenie Cykl leczenia azytromycyna
zakazenia bakteryjne zatok Dostepny jest 3-dniowy lub 5-dniowy cykl leczenia w tych
(zapalenie zatok) zakazeniach

3-dniowy cykl leczenia
zapalenie ptuc (pozaszpitalne 10 mg/kg/dobe przez 3 dni
zapalenie ptuc, nienabyte w

szpitalu) S-dniowy cykl leczenia

10 mg/kg przyjmowane pierwszego dnia leczenia, a nastgpnie

zakazenia bakteryjne skory i 5 mg/kg przyjmowane raz na dobe przez kolejne 4 dni

tkanek podskornych

zakazenia bakteryjne ucha Dostepny jest 1-dniowy, 3-dniowy lub 5-dniowy cykl leczenia
srodkowego (zapalenie ucha w tym zakazeniu

Srodkowego) 1-dniowy cykl leczenia

dawka pojedyncza 30 mg/kg
3-dniowy cykl leczenia

10 mg/kg/dobe przez 3 dni
S-dniowy cykl leczenia

10 mg/kg przyjmowane pierwszego dnia leczenia, a nast¢gpnie
5 mg/kg przyjmowane raz na dobe przez kolejne 4 dni

zakazenia migdatkow (zapalenie| Dostepny jest 3-dniowy lub 5-dniowy cykl leczenia w tych
migdatkow) lub gardta zakazeniach

(zapalenie gardta) wywotane 3-dniowy cykl leczenia
przez bakterie paciorkowca




20 mg/kg/dobg przez 3 dni
S-dniowy cykl leczenia
12 mg/kg/dobe przez 5 dni

wczesna miejscowa borelioza
(rumien wedrujacy,
spowodowany gtownie
ugryzieniem kleszcza)

20 mg/kg przyjmowane pierwszego dnia leczenia, a nastgpnie
10 mg/kg przyjmowane raz na dobe¢ przez kolejne 9 dni

Wazne jest, aby upewnic¢ si¢, ze pacjent stosuje ilos¢ wskazang w ponizszej tabeli wedlug masy ciata
pacjenta, leczonego zakazenia i okre$lonego cyklu leczenia (1-dniowy, 3-dniowy, 5-dniowy,

10-dniowy), ktory zalecit lekarz lub farmaceuta.

Masa ciala Maksymalna dawka azytromycyny na dobe¢
(kg) zawiesina doustna 40 mg/mL w butelce po rekonstytucji (X mL)*
5 mg/kg" 10 mg/kg 12 mg/kg™ 20 mg/kg 30 mg/kg
7 1,00 mL 1,75 mL 2,25 mL 3,50 mL 5,25 mL
(40 mg)* (70 mg)* (90 mg) (140 mg) (210 mg)
8 1,00 mL 2,00 mL 2,50 mL 4,00 mL 6,00 mL
(40 mg)* (80 mg)* (100 mg) (160 mg) (240 mg)
9 1,25 mL 2,25 mL 2,75 mL 4,50 mL 6,75 mL
(50 mg)* (90 mg) (110 mg) (180 mg) (270 mg)
10 1,25 mL 2,50 mL 3,00 mL 5,00 mL 7,50 mL
(50 mg)* (100 mg) (120 mg) (200 mg) (300 mg)
11 1,50 mL 2,75 mL 3,25 mL 5,50 mL 8,25 mL
(60 mg)* (110 mg) (130 mg) (220 mg) (330 mg)
12 1,50 mL 3,00 mL 3,75 mL 6,00 mL 9,00 mL
(60 mg)* (120 mg) (150 mg) (240 mg) (360 mg)
13 1,75 mL 3,25 mL 4,00 mL 6,50 mL 9,75 mL
(70 mg)* (130 mg) (160 mg) (260 mg) (390 mg)
14 1,75 mL 3,50 mL 4,25 mL 7,00 mL 10,50 mL
(70 mg)* (140 mg) (170 mg) (280 mg) (420 mg)
15 2,00 mL 3,75 mL 4,50 mL 7,50 mL 11,25 mL
(80 mg)* (150 mg) (180 mg) (300 mg) (450 mg)
16-25 2,50 mL 5,00 mL 6,25 mL 10,00 mL 15,00 mL
(100 mg) (200 mg) (250 mg) (400 mg) (600 mg)
26-35 3,75 mL 7,50 mL 8,75 mL 12,50 mL 22,50 mL
(150 mg) (300 mg) (350 mg) (500 mg)* (900 mg)
36 do 45 5,00 mL 10,00 mL 11,25 mL 12,50 mL 30,00 mL
(200 mg) (400 mg) (450 mg) (500 mg)* (1200 mg)

"po rekonstytucji stezenie zawiesiny doustnej wynosi 40 mg/mL, a catkowita objeto$¢ zawiesiny

w butelce wynosi X mL (Y mg)

*Dawki zaokraglono w celu uzyskania odpowiedniej dawki do podania.

** Dawki zaokraglono w celu uzyskania odpowiedniej dawki do podania
* azytromycyna 20 mg/mL (100 mg/5 mL) w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej jest
najbardziej odpowiednia do podawania tym pacjentom.

# nie przekracza¢ dawki dobowej dla dorostych wynoszacej 500 mg

Dorosli i mlodziez o masie ciala co najmniej 45 k

, majacy trudnosci z polykaniem

Zakazenie

Cykl leczenia azytromycyna

zakazenia migdatkow (zapalenie migdatkdw)
lub gardta (zapalenie gardta) wywotane przez
bakterie paciorkowca

zakazenia bakteryjne zatok (zapalenie zatok)

Dostepny jest 3-dniowy lub 5-dniowy cykl
leczenia w tych zakazeniach, a ilo$¢ leku
Sumamed forte do przyjmowania kazdego dnia

opisano ponizej dla tych cykli leczenia.

3-dniowy cykl leczenia
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zakazenia bakteryjne ucha srodkowego 12,5 mL (500 mg) przyjmowane raz na dobg przez

(zapalenie ucha $rodkowego) 3 dni.

zakazenia bakteryjne u pacjentow S-dniowy cykl leczenia

z dlugotrwatym zapaleniem ptuc (przewlekte 12,5 mL (500 mg) przyjmowane pierwszego dnia
zapalenie oskrzeli)* leczenia, a nastgpnie 6,25 mL (250 mg)

przyjmowane raz na dobg przez kolejne 4 dni.
zapalenie ptuc (pozaszpitalne zapalenie phuc,
nienabyte w szpitalu)”

zakazenia bakteryjne skory i tkanek

podskérnych

wczesna miejscowa borelioza (rumien 25 mL (1000 mg) przyjmowane pierwszego dnia
wedrujacy, spowodowany gtéwnie ugryzieniem| leczenia, a nastgpnie 12,5 mL (500 mg)
kleszcza) przyjmowane raz na dobg przez kolejne 9 dni.

*tylko dla dorostych pacjentow
#*u dorostych pacjentow leczenie doustne moze nastgpi¢ po wstepnym leczeniu dozylnym

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci azytromycyny u dzieci w wieku ponizej
6 miesiecy w zadnym ze wskazan wymienionych w punkcie 1.

Sposéb podawania
Podanie doustne po rekonstytucji (patrz ,,Instrukcja przyjmowania leku Sumamed forte w postaci
zawiesiny doustnej”).

Lek Sumamed forte nalezy przyjmowac doustnie jako pojedyncza dawke dobowa. Zawiesing doustng
mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Przyjmowanie tego leku tuz przed
positkiem moze ztagodzi¢ jego dziatanie na Zotadek.

Jesli butelka leku Sumamed forte, ktorg pacjent otrzymat od lekarza lub farmaceuty, zawiera tylko
proszek, a nie zawiera pltynu, wowczas nalezy doda¢ okreslong objetos¢ wody do butelki, zanim
bedzie ona gotowa do uzycia. Jesli lekarz lub farmaceuta rozpuscit juz proszek dla pacjenta, mozna
przejs¢ bezposrednio do punktu ,,Instrukcje przyjmowania kazdej dawki dobowej leku Sumamed forte
W postaci zawiesiny doustnej” ponizej.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Sumamed forte

Jesli pacjent przyjmie wigksza niz zalecana dawke leku Sumamed forte, moze poczuc si¢ zle. Typowe
objawy przedawkowania to wymioty, biegunka, béle brzucha i nudnosci. Nalezy natychmiast
powiadomic lekarza lub skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Pominiecie przyjecia leku Sumamed forte

Jesli pacjent pominie przyjecie leku Sumamed forte, nalezy przyjaé go tak szybko, jak to mozliwe, o
ile jest to co najmniej 12 godzin przed planowanym przyjeciem kolejnej dawki. Jesli do przyjecia
kolejnej dawki pozostato mniej niz 12 godzin, nalezy poming¢ pomini¢ta dawke i przyjac kolejng
dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki
leku.

Przerwanie przyjmowania leku Sumamed forte

Jesli pacjent zbyt szybko przerwie przyjmowanie leku Sumamed forte, zakazenie moze powrdcic. Lek
Sumamed forte nalezy przyjmowac przez caly okres leczenia, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy przerwac stosowanie leku Sumamed forte 1 natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

. nagly $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, obrzgk powiek, twarzy lub warg, wysypka
lub $wiad, zwlaszcza catego ciata (reakcja anafilaktyczna, czgstos¢ nieznana)

. szybkie lub nieregularne bicie serca (zaburzenia rytmu serca lub czestoskurcz typu torsade de
pointes, cz¢stos¢ nieznana)

. ciemny mocz, utrata apetytu lub zazolcenie skory lub biatkowek oczu, ktore sg objawami
zaburzen watroby (niewydolnosé wqtroby lub martwica waqtroby, czg¢sto$¢ nieznana)

. cigzka biegunka ze skurczami brzucha, krwawymi stolcami i (lub) goraczka moze oznaczaé

zakazenie jelita grubego (zapalenie jelita grubego zwigzane z antybiotykami, czgstosé
nieznana). Nie nalezy przyjmowacé lekow przeciw biegunce, ktore hamujg ruchy jelit (leki
antyperystaltyczne).

. zaczerwienione plaskie, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czesto z potozonymi w ich
srodku pecherzami, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenie w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach piciowych i w obrebie oczu. Te powazne wysypki skorne mogg by¢ poprzedzone
goraczka i objawami grypopodobnymi (zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczna nekroliza
naskorka, czgsto$¢ nieznana).

. rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespof DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek, rzadko (moga wystepowac u mniej niz 1 na 1 000 osdb)).

. czerwona, tuszczaca sig, rozlegta wysypka z guzkami pod skorg oraz pecherzami
z towarzyszgcg gorgczka. Objawy zwykle pojawiajg si¢ w momencie rozpoczecia leczenia
(ostra uogolniona osutka krostkowa, rzadko (moga wystepowac¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob)).

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystepowaé u wiecej niz 1 na 10 oséb)
- biegunka

Czesto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 0s6b)

- bol gtowy

- wymioty, b6l brzucha, mdtosci (nudnosci)

- zmiany w wynikach badan krwi (zmniejszenie liczby limfocytow, zwigkszenie liczby eozynofilow,
zwigkszenie liczby bazofilow, zwigkszenie liczby monocytow, zwigkszenie liczby neutrofili,
zmniejszenie stezenia wodoroweglanow we krwi)

Niezbyt czgsto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 100 osob)

- plesniawki (kandydoza) - zakazenie grzybicze jamy ustnej i pochwy, inne zakazenia grzybicze

- zapalenie ptuc, zakazenie bakteryjne gardta, zapalenie przewodu pokarmowego, zaburzenia
oddechowe, zapalenie btony sluzowej wewnatrz nosa, zakazenie pochwy

- zmiany liczby biatych krwinek (leukopenia, neutropenia, eozynofilia)

- zwigkszenie liczby ptytek krwi

- zmniejszenie proporcji wszystkich komorek krwi w catkowitej objetosci krwi (zmniejszenie
hematokrytu)

- reakcje alergiczne, obrzek dtoni, stop i twarzy (obrzek naczynioruchowy)

- brak apetytu

- nerwowosc, trudnosci ze snem (bezsennosc)

- zawroty glowy, uczucie sennosci (sennosc¢), zmiany w odczuwaniu smaku (dysgeuzja), uczucie
ktucia i mrowienia lub dretwienia (parestezje)

- zaburzenia widzenia

- zaburzenia ucha




- uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia blednikowego)

- odczuwanie bicia serca (kolatanie serca)

- uderzenia goraca

- nagly $wiszczacy oddech, krwawienie z nosa

- zaparcia, wiatry, zaburzenia trawienia (niestrawnosc), zapalenie btony $luzowej zotadka, trudnosci
w potykaniu (dysfagia), obrzgk brzucha, sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej, odbijanie sig,
owrzodzenie jamy ustnej, zwigkszone wydzielanie §liny

- wysypka, $wiad, pokrzywka, zapalenie skory, suchos¢ skory, nadmierne pocenie si¢
(nadpotliwosc)

- obrze¢k i bol stawow (choroba zwyrodnieniowa stawow), bol migéni, bol plecow, bol szyi

- Dbolesne oddawanie moczu (dysuria), bol nerek

- krwawienia miesigczkowe w nieregularnych odst¢pach czasu (krwotok maciczny), zaburzenia
jader

- obrzek spowodowany zatrzymaniem pltynow, zwlaszcza twarzy, kostek 1 stop (obrzek, obrzek
twarzy, obrzek obwodowy)

- oslabienie, zmeczenie, ogolne zle samopoczucie, goraczka

- bol w klatce piersiowej, bol

- nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (np. krwi lub watroby)

- powiklania pozabiegowe

Rzadko (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 1 000 0s6b)
- uczucie rozdraznienia

- choroby watroby, zazdtcenie skory lub oczu

- zwigkszona wrazliwos$¢ na $wiatto stoneczne

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek z powodu zwigkszonego rozpadu komoérek, co moze
powodowac zmgczenie i blado$¢ skory (niedokrwistos¢ hemolityczna)

- zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do krwawienia i siniakow (mafoptytkowosc)

- uczucie gniewu, agresji, uczucie strachu i niepokoju (/gk), ostry stan splatania (majaczenie),

- omamy

- omdlenie

- drgawki (napady padaczkowe)

- zmniejszenie czucia dotyku, bolu i temperatury (niedoczulica)

- nadmierna aktywnos¢

- zmiana zmystu wechu (anosmia, parosmia)

- calkowita utrata zmystu smaku (ageuzja)

- oslabienie miesni (miastenia)

- nieprawidlowy zapis elektrokardiograficzny (EKG) serca (wydtuzenie odstepu QT)

- gluchota, ostabienie stuchu lub dzwonienie w uszach (szumy uszne)

- niskie ci$nienie tetnicze

- zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha i plecow (zapalenie trzustki)

- zmiana koloru jezyka

- bol stawodw (artralgia)

- zapalenie nerek (srodmigzszowe zapalenie nerek) i niewydolnos¢ nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Sumamed forte

o Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
o Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

o Sporzadzona zawiesina Sumamed forte, po rekonstytucji w wodzie:

- opakowanie do sporzadzania 20 mL zawiesiny: 5 dni, w temperaturze ponizej 25°C;
- opakowania do sporzadzania 30 mL i 37,5 mL zawiesiny: 10 dni, w temperaturze ponizej 25°C

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sumamed forte

- Substancja czynng leku jest azytromycyna w postaci azytromycyny dwuwodne;.
5 mL zawiesiny zawiera 200 mg azytromycyny.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, trisodu fosforan bezwodny, hydroksypropyloceluloza, guma
ksantan, krzemionka koloidalna bezwodna, aromat wisniowy, aromat bananowy, aromat
waniliowy.

Jak wyglada lek Sumamed forte i co zawiera opakowanie

Lek Sumamed forte to proszek barwy bialej do zéttawobiate;.

Butelki z HDPE do sporzadzenia 20 mL, 30 mL i 37,5 mL zawiesiny.

Kazda butelka ma zamknigcie zabezpieczajace przed otwarciem przez dzieci.

Kazda butelka jest pakowana w tekturowe pudetko. Do opakowania dotaczony jest dozownik
strzykawkowy.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa
tel.: (22) 34593 00

Wytworca

Teva Operations Poland Sp. z o0.0.

ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

Pliva Hrvatska d.o.o. (Pliva Croatia Ltd.)\

Prilaz Baruna Filipovic¢a 25, 10000 Zagrzeb, Chorwacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Instrukcja przyjmowania leku Sumamed forte w postaci zawiesiny doustnej

Sporzadzanie zawiesiny do stosowania doustnego

Wodg potrzebng do przygotowania zawiesiny najlepiej odmierzy¢ strzykawka dozujaca.

1.

Butelka zawiera proszek, z ktorego po dodaniu wody powstaje zawiesina do stosowania
doustnego.

Wcisna¢ nakretke butelki i obroci¢ ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
W przypadku opakowania przeznaczonego do sporzadzania 20 mL zawiesiny doustnej nalezy

doda¢ 12 mL przegotowanej, wystudzonej wody. Odmierzy¢ zalaczong strzykawka 4 razy po
3 mL wody i doda¢ do butelki z lekiem.

W przypadku opakowania przeznaczonego do sporzadzania 30 mL zawiesiny doustnej nalezy
doda¢ 16,5 mL przegotowanej, wystudzonej wody. Odmierzy¢ zatgczong strzykawka 3 razy po
5SmLiraz 1,5 mL wody i doda¢ do butelki z Iekiem.

W przypadku opakowania przeznaczonego do sporzadzania 37,5 mL zawiesiny doustnej nalezy
doda¢ 20 mL przegotowanej, wystudzonej wody. Odmierzy¢ zataczong strzykawka S razy po
4 mL wody i doda¢ do butelki z lekiem.

Kazda butelka zawiera wowczas 5 mL nadmiar zawiesiny w celu zapewnienia kompletnego
dawkowania.

S e

Mocno wstrzgsng¢ az powstanie jednorodna zawiesina.
Przygotowang zawiesing nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
W przypadku opakowania 20 mL zawiesina jest trwata przez 5 dni.

W przypadku opakowan 30 mL i 37,5 mL zawiesina jest trwata przez 10 dni.
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Instrukcja dotyczaca poslugiwania sie strzykawka dozujaca

Przed podaniem leku dziecku nalezy doktadnie przeczytac ponizszq instrukcje.

NAPELNIANIE STRZYKAWKI LEKIEM

1. Zawiesine nalezy wstrzasng¢ przed uzyciem
Wcisna¢ nakretke i obrocic ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.
3. Zanurzy¢ koncowke strzykawki w zawiesinie i pociagajac ttok do gory pobra¢ odpowiednig

ilo$¢ zawiesiny.

4, Jezeli zauwazy si¢ w strzykawce pegcherzyk powietrza, nalezy wstrzykna¢ lek z powrotem do
butelki i powtorzy¢ czynnosci z punktu 3.

PODAWANIE LEKU DZIECKU

W

Utozy¢ dziecko jak do karmienia.
Wiozy¢ koncoéwke strzykawki do ust dziecka.
7. Powoli wciskac tlok, aby dziecko mogto stopniowo potykac lek.

a

8. Gdy dziecko potknie lek, nalezy poda¢ mu troche herbaty lub soku do popicia, aby lek nie
pozostat w ustach.

11



CZYSZCZENIE I PRZECHOWYWANIE

9. Po uzyciu rozmontowac strzykawke, umyc¢ ja pod biezaca woda, wysuszy¢ i odlozy¢ w czyste
miejsce, razem z lekiem.

Q..
7y
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10.  Po podaniu dziecku ostatniej dawki, wyrzuci¢ strzykawke razem z butelka.

Uwaga! Lek i strzykawke nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Lek nalezy stosowac $cisle wedtug zalecen lekarza.
W przypadku niejasno$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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