sp.zn. sukls373272/2025
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

SUMAMED 20 mg/ml prasek pro peroralni suspenzi
azithromycin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZzivat, proto-
Ze obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan 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 nezddoucich tcinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarni-
kovi. Stejn€ postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sumamed a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sumamed uzivat
Jak se pripravek Sumamed uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sumamed uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

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

Pripravek Sumamed obsahuje 1é¢ivou latku azithromycin. Azithromycin je antibiotikum, které patii do
skupiny antibiotik znamych jako makrolidy, které blokuji mnoZzeni citlivych bakterii.

Pipravek Sumamed je urcen k 1é¢b¢€ nasledujicich infekei:

Déti ve véku od 6 mésicu s télesnou hmotnosti do 45 kg

- Infekce mandli (tonzilitida) nebo krku (faryngitida) zpiisobené streptokokovymi bakteriemi

- Bakterialni infekce vedlejsich nosnich dutin (sinusitida)

- Bakterialni infekce stiedniho ucha (otitis media)

- Zapal plic (komunitni pneumonie, kterd nebyla ziskana v nemocnici)

- Bakterialni infekce kiize a mékkych tkani

- Stadium ¢asné lokalizované lymeské borreliozy [migrujici erytém (zarudnuti), zpisobeny piede-
v§im kousnutim klistétem]

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg, ktefi maji problém s polykanim:
Kromé¢ vyse uvedenych infekei lze pripravek Sumamed uzivat také k 1é¢bé nasledujicich infekci:
- Dospéli s dlouhodobym zanétem plic (chronickou bronchitidou)

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Sumamed uZivat

Neuzivejte piipravek Sumamed

— jestlize jste alergicky(4) na azithromycin, erythromycin, makrolidova nebo ketolidova antibiotika
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
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Pokud trpite nebo jste trpél(a) nékterym z nasledujicich stavl, porad’te se pied uzitim piipravku

Sumamed se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

. srde¢ni problémy (napft. problémy se srdeCnim rytmem nebo srde¢ni nedostatecnost) nebo nizka
hladina drasliku nebo hot¢iku v krvi: tyto stavy mohou pfispét k zdvaznym nezadoucim ucin-
kim azithromycinu na srdce

. problémy s jatry: 1ékat bude mozna muset sledovat funkci jater nebo 1€cbu prerusit

. zavazny prujem po podani jakychkoli antibiotik

. lokalni svalova slabost (myasthenia gravis), protoZe ptiznaky tohoto onemocnéni se mohou
béhem lécby zhorsit

. nebo pokud uzivate derivaty namelovych alkaloidd, jako je ergotamin (pouZzivany k 1é¢b¢ mi-

grény), protoze tyto léky se nemaji uzivat spolecné s piipravkem Sumamed.

Prestaiite tento piipravek uzivat a okamzité kontaktujte svého lékai'e (viz také ,,Zavazné neza-
douci ucinky“ v bodé 4):

. pokud méte pocit, Ze se u Vas objevila alergicka reakce (napt. potize s dychanim, otok obliceje
nebo hrdla, vyrdzka, puchyte).
. pokud zaznamenate kterykoli z piiznaki popsanych v bodé¢ 4, které se tykaji zdvaznych koznich

reakci, véetn€ Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1€kové reakce
s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni pustul6-
zy (AGEP), které byly hlaseny v souvislosti s 1é¢bou azithromycinem.

. pokud maéte pocit, ze mate pfi uzivani ptipravku Sumamed abnormdlni srdecni tep nebo buseni
srdce, zavrat¢ nebo mdloby.

. pokud se u Vas objevi ptiznaky jaternich problému (napf. tmava moc, ztrata chuti k jidlu nebo
zezloutnuti kize nebo o¢niho bélma).

. pokud se u Vas béhem 1écby nebo po ni objevi zavazny prijem. Neuzivejte zadné 1éky k 1écbe

prijmu bez ptedchozi porady s 1ékafem. Pokud prijem pokracuje nebo se znovu objevi béhem
prvnich tydni po 1écbe, informujte o tom svého lékare.

Superinfekce
Lékat Vas miize sledovat, zda se u Vas neobjevi priznaky dalsich bakterialnich nebo plisiiovych infek-

ci, které nelze 1éCit ptipravkem Sumamed (superinfekce).

Pohlavné ptenosné infekce

Lékat mize provést test, aby mohl vyloucit moznou syfilidu, pohlavné pfenosnou chorobu, ktera jinak
muze probihat nepozorované a byt diagnostikovana opozdéng. V piipadé pohlavné prenasenych bakte-
rialnich infekci Vam 1ékar zajisti kontrolni laboratorni testy kvili sledovani uspésnosti 1é¢by.

Déti a dospivajici
Pokud je VaSe dit¢ mlad$i 6 mésict, zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika, protoze ucinnost
a bezpecnost tohoto 1é¢ivého piipravku nebyla u téchto déti prokazana.

Hypertroficka pylorosten6za u déti

Pokud je Vase dité mladsi nez 6 mésict a 1ékat mu doporucil 1écbu azithromycinem, pfestaite svému
ditéti tento piipravek podavat a neprodlené kontaktujte svého 1€kare, pokud se u Vaseho ditéte objevi
tzv. projektilové zvraceni (zvraceni obloukem) nebo podrazdénost pii krmeni nebo kratce po ném.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Sumamed
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dob¢ uzi-
val(a) nebo které mozna budete uzivat.

UZivéni pfipravku Sumamed soucasné s nékterymi jinymi léky miZe mit za nasledek nezadouci Gcin-

ky. Proto je obzvlasté dulezité, abyste 1ékafe informoval(a), pokud uzivate néktery z nasledujicich
1éka:
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. Atorvastatin a dalsi 1éky ze skupiny statinti (ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi a prevenci
srde¢nich onemocnéni, v¢etné srde¢niho infarktu a mozkové mrtvice)

. Cyklosporin (k prevenci odmitnuti transplantovanych orgéanii organismem)

. Kolchicin (k [é€bé dny a familiarni sttedomoiské horecky)

. Dabigatran (k prevenci a 1écb€ tvorby krevnich srazenin)

. Digoxin (k 1é¢bé srdecnich onemocnéni)

. Warfarin nebo podobné 1éky pouzivané k fedéni krve.

. Léky, které mohou zptsobit, ze se srdecni sval stahuje a uvoliiuje déle nez obvykle (prodlouzeni

QT intervalu), jako jsou napft. nasledujici:

— chinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron a sotalol (k 1écb¢ nepravidelného srdecni-
ho rytmu, v€etné prili§ rychlého nebo pfili§ pomalého srdecniho rytmu — srdecni
arytmie)

— pimozid (k [é¢b¢é duSevnich onemocnéni)

— citalopram (k 1é¢bé deprese)

— moxifloxacin a levofloxacin (antibiotika)

— cisaprid (k 1é¢b¢ poruch traviciho tstroji)

— hydroxychlorochin nebo chlorochin (k 1é¢bé autoimunitnich onemocnéni véetné rev-
matoidni artritidy nebo k 1é¢bé ¢i prevenci malarie)

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste te¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt téhotna nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi
Lékar rozhodne, zda mate tento piipravek uzivat béhem téhotenstvi, az poté, co se ujisti, Ze piinosy
prevazuji nad moznymi riziky.

Kojeni

Pripravek Sumamed piechazi do lidského matefského mléka. Lékar na zakladé posouzeni prospe&snosti
kojeni pro Vase dit€ a prospésnosti 1écby pro Vas rozhodne, zda mate prerusit kojeni nebo 1écbu pii-
pravkem Sumamed nepodstupovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Sumamed ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Bylo hlaseno, Zze pftipravek
Sumamed u nékterych lidi zplisobuje zavraté, ospalost a zachvaty ataké problémy se zrakem
a sluchem. Tyto mozné nezadouci €inky mohou mit vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Sumamed obsahuje sacharosu

Ptipravek obsahuje pfiblizn€¢ 772 mg sacharosy v 1 ml nafedéné suspenze. Jedna 5Sml davka obsahuje
priblizné 3,86 g sacharosy. Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym
1ékarem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Piipravek Sumamed obsahuje sodik

Tento lécivy piipravek obsahuje 7,05 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v 1 ml natedéné su-
spenze. Jedna 5ml davka obsahuje 35,23 mg sodiku. To odpovida 1,76 % doporuceného maximalniho
denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

Pripravek Sumamed obsahuje benzylalkohol
Ptipravek obsahuje pfiblizné 3,77 mg tfeSniového aroma obsahujiciho 0,13 mikrogramt benzylalkoho-
lu v 1 ml nafedéné suspenze.

Benzylalkohol muize zptisobit alergickou reakci.

3. Jak se pripravek Sumamed uZiva
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Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jis-
ty(a), porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucené davky a délka 1é¢by jsou nasledujici.

Déti ve véku od 6 mésict s télesnou hmotnosti do 45 kg
Infekce Pribéh 1é¢by azithromycinem
Bakterialni infekce vedlejSich | Pro tyto infekce existuje tfidenni nebo pétidenni 1é¢ebny rezim.
nosnich dutin (sinusitida) Tridenni lécebny rezim

10 mg/kg/den po dobu 3 dnil
Zapal plic (komunitni pneu-
monie, kterd nebyla ziskana
Vv nemocnici)

Pétidenni lécebny rezim
10 mg/kg prvni den 1éCby a poté 5 mg/kg jednou denné po dobul
nasledujicich 4 dnd.

Bakterialni infekce  kuze

a meékkych tkéni

Bakterialni infekce stfedniho
ucha (otitis media)

Pro tuto infekei existuje jednodenni, tfidenni nebo pétidenni 1é¢eb-
ny rezim

Jednodenni lécebny rezim
jednorazova davka 30 mg/kg
3denni lécebny rezim

10 mg/kg/den po dobu 3 dnil
Pétidenni lécebny rezim

10 mg/kg prvni den 1éCby a poté 5 mg/kg jednou denné po dobu
nasledujicich 4 dnt.

Infekce mandli (tonzilitida)
nebo krku (faryngitida) zptso-
bené streptokokovymi bakteri-
emi

Pro tyto infekce existuje tfidenni nebo pétidenni 1é¢ebny rezim
3denni lécebny reZim

20 mg/kg/den po dobu 3 dnil

Pétidenni lécebny rezim

12 mg/kg/den po dobu 5 dnil

20 mg/kg prvni den 1é¢by a poté 10 mg/kg jednou denné po dobu|
nasledujicich 9 dnd.

Stadium casné lokalizované
lymeské Dborreliozy (ery-
thema migrans, zplsobena
predev§im kousnutim kliste-
tem)

Je dulezité, abyste pouzival(a) mnozstvi pripravku Sumamed uvedené v tabulce nize v zavislosti na
télesné hmotnosti pacienta, na infekci, kterou 1é¢ite a na konkrétnim 1é¢ebném rezimu (jednodenni,
tiidenni, pétidenni, desetidenni), ktery Vam natidil 1ékat nebo 1ékarnik.

Télesna Maximalni denni davka azithromycinu
hmotnost (kg) peroralni suspenze v lahvi€ce po rekonstituci o koncentraci 20 mg/ml (X ml)”

5 mg/kg+ 10 mg/kg 12 mg/kg++ 20 mg/kg 30 mg/kg
7 2,00 ml (40 mg) 3,50 ml (70 mg) 4,50 ml (90 mg) 7,00 ml (140 mg)* 10,50 ml (210 mg)*
8 2,00 ml (40 mg) 4,00 ml (80 mg) 5,00 ml (100 mg) 8,00 ml (160 mg)* 12,00 ml (240 mg)*
9 2,50 ml (50 mg) 4,50 ml (90 mg) 5,50 ml (110 mg)* 9,00 ml (180 mg)* 13,50 ml (270 mg)*
10 2,50 ml (50 mg) 5,00 ml (100 mg) 6,00 ml (120 mg)* 10,00 ml (200 mg)* 15,0 ml (300 mg)*
11 3,00 ml (60 mg) 5,50 ml (110 mg)* 6,50 ml (130 mg)* 11,00 ml (220 mg)* 16,50 ml (330 mg)*
12 3,00 ml (60 mg) 6,00 ml (120 mg)* 7,50 ml (150 mg)* 12,00 ml (240 mg)* 18,00 ml (360 mg)*
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13 3,50 ml (70 mg) 6,50 ml (130 mg)* 8,00 ml (160 mg)* 13,00 ml (260 mg)* 19,50 ml (390 mg)*
14 3,50 ml (70 mg) 7,00 ml (140 mg)* 8,50 ml (170 mg)* 14,00 ml (280 mg)* 21,00 ml (420 mg)*
15 4,00 ml (80 mg) 7,50 ml (150 mg)* 9,00 ml (180 mg)* 15,00 ml (300 mg)* 22,50 ml (450 mg)*
16-25 5,00 ml (100 mg) 10,00 ml (200 mg)* | 12,50 ml (250 mg)* | 20,00 ml (400 mg)* 30,00 ml (600 mg)*
26-35 7,50 ml (150 mg)* | 15,00 ml (300 mg)* | 17,50 ml (350 mg)* | 25,00 ml (500 mg)*# | 45,00 ml (900 mg)*
36 —<45 10,00 ml (200 mg) | 20,00 ml (400 mg)* | 22,50 ml (450 mg)* | 25,00 ml (500 mg)*# | 60,00 ml (1200 mg)*

"Po rekonstituci je koncentrace peroralni suspenze 20 mg/ml a celkovy objem suspenze v lahvicce je X ml (resp. Y <mg, g>).
*Davky byly zaokrouhleny, aby se dosahlo odpovidajici davky, kterd se ma podat pti pouZiti peroralni davkovaci sttikacky
s dilky po 0,50 ml. Pfesné davky lze podavat pomoci peroralni sttikacky s dilky po 0,25 ml.
“Davky byly zaokrouhleny, aby se doséhlo odpovidajici davky, kterd se ma podat pii pouZiti peroralni davkovaci sttikacky
s dilky po 0,50 ml. Pfesné davky lze podavat pomoci peroralni sttikacky s dilky po 0,20 ml.
*K 1écbé téchto pacientli je nejvhodnéjsi azithromycin o koncentraci 40 mg/ml (200 mg/5 ml) ve formé prasku pro peroralni

suspenzi.
#Nema byt piekrogena denni ddavku 500 mg pro dospélé.

Dospéli a dospivajici pacienti s t€lesnou hmotnosti nejméné€ 45 ke, ktefi maji problém s polykanim

Infekce

Pribéh 1écby azithromycinem

Infekce mandli (tonzilitida) nebo krku (faryn-
gitida) zptisobené streptokokovymi bakterie-
mi

Bakterialni infekce vedlejsich nosnich dutin
(sinusitida)

Bakterialni infekce stiedniho ucha (otitis me-
dia)

Bakterialni infekce u pacientll s dlouhodobym|
zanétem plic (chronicka bronchitida)*

Zapal plic (komunitni pneumonie, ktera neby-
la ziskana v nemocnici)*

Bakterialni infekce kiize a mékkych tkani

Pro tyto infekce existuje tfidenni nebo pétidenni
léCebny rezim a mnozstvi pfipravku Sumamed,
které je tfeba uzivat kazdy den, je pro tyto 1é¢ebné
rezimy popsano nize.

Tridenni lécebny rezim
25 ml (500 mg) jednou denné po dobu 3 dnil

Pétidenni lécebny rezim
25ml (500 mg) prvni den lécby apoté 12,5 ml
(250 mg) jednou denné¢ po dobu nasledujicich
4 dnt

Stadium ¢asné lokalizované lymeské borreliozy
(migrujici erytém, zptisobeny piedevsim kous-
nutim klistétem)

50 ml (1000 mg) prvni den 1é¢by a poté 25 ml
(500 mg) jednou denné po dobu nasledujicich
9 dnt

* pouze u dospélych pacienti

*u dospélych pacientt mize po Gvodni 16¢bé podané nitroZilné nasledovat 1é¢ba podavana Gsty

Pouziti u déti a dospivajicich

Bezpecnost a ucinnost azithromycinu nebyly stanoveny u deti ve veku do 6 mésici pro Zadnou

z indikact uvedenych v bodeé 1.

Zpusob podani
Peroralni podani po rekonstituci.

Pripravek Sumamed se ma uzivat usty v jednorazové denni davce. Peroralni suspenzi lze uzivat
s jidlem nebo bez jidla. Uzivani tohoto pripravku tésné pred jidlem muze predejit zazivacim pro-

blémum.

Pokud lahvicka ptipravku Sumamed, kterou jste obdrzel(a) od svého 1ékaie nebo 1ékarnika, obsahu-
je pouze prasek a zadnou tekutinu, musite do ni pfidat urcity objem vody, aby bylo mozné piipra-
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vek pouzivat. Pokud Vam prasek jiz rozpustil 1ékar nebo 1ékarnik, mtzete piejit piimo k ¢asti ,,Po-
kyny pro uzivani dennich davek ptipravku Sumamed peroralni suspenze* nize.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sumamed, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Sumamed, nez jste mél(a), mtzete se citit Spatné. Typickymi znam-
kami pfedavkovani jsou zvraceni, prijjem, bolest bficha a pocit na zvraceni. Okamzité informujte své-
ho lékare nebo kontaktujte nejbliz§i nemocnicni pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Sumamed

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Sumamed, uZijte jej co nejdiive, pokud do planované dalsi
davky zbyva alesponi 12 hodin. Jestlize do dalsi davky zbyva méné nez 12 hodin, vynechanou davku
vynechejte a vezméte si az dal§i davku v obvykly Cas. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Sumamed

Jestlize jste prestal(a) uzivat piipravek Sumamed pfili§ brzy, mize se infekce vratit. UzZivejte ptipravek
Sumamed po celou dobu 1écby, a to i kdyz se zacnete citit [épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miZze mit i tento pripravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi vyskyt-
nout u kazdého.

Zavaziné nezadouci ucinky

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich ptiznakl, prestaite pripravek Sumamed uzivat
a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc:

. nahlé sipani, potiZze s dychanim, otok o¢nich vicek, obli¢eje nebo rtii, vyrazka nebo svédéni
postihujici zeyména celé télo (anafylakticka reakce, frekvence neni znamo)

. rychly nebo nepravidelny srdecni tep (srdecni arytmie nebo tachykardie torsade de pointes,
frekvence neni znamo)

. tmava mo¢, ztrata chuti k jidlu nebo zeZloutnuti kiize nebo ocniho bélma, coz jsou priznaky
poruch jater (selhani jater nebo jaterni nekroza (frekvence neni znamo)).

. zavazny prujem s kieCemi v bfiSe, krvavou stolici a/nebo horeckou mtlize znamenat, Ze mate

infekci tlustého stieva (kolitidu spojenou s antibiotiky, frekvence neni znamo). NeuZzivejte 1éky
proti prijmu, které potlacuji pohyb strev.

. zarudlé nevyvysené terc¢ikovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyfem ve stiedu, olu-
povani kiize, viedy v Gstech, krku, na nose, genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim vyraz-
kam muze prfedchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevensiiv-Johnsoniiv syndrom nebo
toxicka epidermalni nekrolyza, frekvence neni znamo).

. rozsahla vyrazka, vysoka t€lesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom nebo
syndrom precitlivélosti na lék, vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)).
. Cervena, Supinata rozsahla vyrazka s hrbolky pod ktzi a puchyti doprovazena horeckou. Ptizna-

ky se obvykle objevuji pti zahajeni 1éCby (akutni generalizovand exantematozni pustuloza
a jsou vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)).

Jiné nezadouci uc¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- prijem
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Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

bolest hlavy

zvraceni, bolest biicha, pocit na zvraceni

zmény vysledki krevnich testl (sniZeni poctu lymfocytu, zvyseni poctu eozinofilii, zvySeni poctu
bazofilii, zvySeni poctu monocytii, zvySeni poctu neutrofilii, snizeni hladiny bikarbonatu v krvi)

Méné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

kvasinkova infekce —infekce ust a pochvy, dalsi plisfiové infekce

zépal plic, bakterialni infekce hrdla, zanét traviciho tstroji, porucha dychani, zanét nosni sliznice,
vaginalni infekce

zmény poctu bilych krvinek (sniZeni poctu bilych krvinek, neutrofilii, eozinofilii (urcitého typu
bilych krvinek)

zvyseni poctu krevnich desticek

snizeni poméru objemu cervenych krvinek k celkovému objemu krve (sniZeni hodnoty hematokri-
tu)

alergické reakce, otoky rukou, nohou a obliceje (angioedém)

ztrata chuti k jidlu

nervozita, poruchy spanku (rnespavost)

pocit zavraté, spavost, zména vnimani chuti, pocit mravenéeni nebo necitlivost

zhorSené vidéni

onemocnéni ucha

zavraté

buseni srdce

navaly horka

nahlé sipani, krvaceni z nosu

zacpa, vétry, poruchy traveni, zanét sliznice zaludku, potiZze s polykanim, vyklenuti bticha, sucho
v ustech, fihani, viedy v tstech, zvysena tvorba slin

vyrazka, svédéni, koptivka, zanét ktize, sucha ktize, abnormalné zvysené poceni

otok a bolest kloubti, bolest svalti, bolest zad, bolest §ije

bolestivé moceni, bolest ledvin

nepravidelné menstrua¢ni krvaceni, porucha varlat

otoky zptisobené zadrzovanim tekutin, zejména v obliceji, na kotnicich a nohou

slabost, inava, malatnost, horecka

bolest na hrudi, bolest

abnormalni vysledky laboratornich testli (napt. krevni nebo jaterni testy)

komplikace po vykonu

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

pocit podrazdénosti
problémy s jatry, zezloutnuti kiize nebo ocniho bélma
zvysena citlivost na slunecni svétlo

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych udaju uréit)

snizeni poctu ¢ervenych krvinek v dusledku zvyseného rozpadu krvinek, coz mtize zplsobit unavu
a bledou kuzi

snizeni poctu krevnich desticek, které miize vést ke krvaceni a tvorbé modftin

pocit zlosti, agresivity, pocit strachu a obav (uzkost), akutni stav zmatenosti (delirium),

halucinace

mdloby

zachvaty kieci

snizena citlivost na dotek, bolest a teplotu
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- pocit hyperaktivity

- zmeéna Cichovych vjemu

- Uplna ztrata chutovych vjema

- svalova slabost (myasthenia gravis)

- abnormalni srde¢ni ¢innost na elektrokardiogramu (EKG) (prodlouzeni QT intervalu)
- hluchota, zhorSeni sluchu nebo usni Selest (finitus)

- nizky krevni tlak

- zé&nét slinivky bfisni zplsobujici silné bolesti bficha a zad (pankreatitida)
- zména barvy jazyka

- Dbolest kloubti (artralgie)

- zanét ledvin a selhani ledvin

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdé€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uCinky muzete hlasit prostiednictvim webového formula-
fe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piiprav-
ku.

5. Jak pripravek Sumamed uchovavat

Prasek pro ptipravu peroralni suspenze:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Pfipravena suspenze:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Ptipravenou peroralni suspenzi spotiebujte do 5 dnd.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho 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 obsahuje
- Léc¢ivou latkou je azithromycin ve form¢ dihydratu azithromycinu. Jeden ml pfipravené su-
spenze obsahuje 20 mg azithromycinu.
- Pomocnymi latkami jsou sacharosa, fosfore¢nan sodny, koloidni bezvody oxid kiemicity,

hyprolosa, xanthanova klovatina, tfeSiiové aroma (obsahuje benzylalkohol), bananové aroma,
vanilkové aroma.
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Jak pripravek Sumamed vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Sumamed se dodava v HDPE lahvicce s PP détskym bezpecnostnim uzavérem a odmérnou
stiikackou pro peroralni podani. Lahvicka je v krabicce.

Ptipravek Sumamed je bila az nazloutla smés.

Naredéna suspenze je bila az nazloutld homogenni suspenze s charakteristickou vini po tres-
nich/bananu.

Do lahvicky obsahujici 500 mg azithromycinu v praSku pro peroralni suspenzi je tfeba pfidat 12 ml
vody a pfipravit tak 25 ml perordlni homogenni suspenze.

Natedéné suspenze je o 5 ml vice, aby bylo zajisténo kompletni davkovani.

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 o0.0.,
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow
Polsko

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 12. 2025
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