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

azithromycin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude podan tento piipravek,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarni-
kovi. Stejn€ postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sumamed a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan piipravek Sumamed
Jak se ptipravek Sumamed pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sumamed uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

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

Ptipravek Sumamed obsahuje 1é¢ivou latku azithromycin. Azithromycin je antibiotikum, které pati do
skupiny antibiotik znamych jako makrolidy, které blokujici mnoZzeni citlivych bakterii.

Ptipravek Sumamed se pouziva k 1é€bé nasledujicich infekci u dospélych:

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

- Bakterialni infekce délohy, vejcovodil a vaje¢niki (zanétlivé onemocnéni v oblasti panve) vzdy
v kombinaci s jinym antibiotikem (antibiotiky), které vybere 1ékat nebo 1ékarnik.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude podan p¥ipravek SUMAMED

NepouZivejte pripravek 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 opatrieni

Pokud trpite nebo jste trpél(a) nékterym z nasledujicich stavt, porad’te se pied pouzivanim ptipravku

Sumamed se svym Iékatem nebo 1ékarnikem:

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

. problémy s jatry: 1ékar bude mozna muset sledovat funkci jater nebo 1écbu prerusit
. zavazny prujem po podani jakychkoli antibiotik
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. lokalni svalova slabost (myasthenia gravis), protoZe pfiznaky tohoto onemocnéni se mohou
b&hem 1é¢by zhorsit

. nebo pokud uzivate derivaty namelovych alkaloidi, jako je ergotamin (pouzivany k 1é¢b¢ mi-
grény), protoze tyto 1éky se nemaji pouzivat spolecné s pfipravkem Sumamed.

Prestaiite tento pripravek pouZivat a okamZité kontaktujte svého lékare (viz také ,,Zavazné ne-
Zadouci ucinky“ v bodé 4):

. pokud mate pocit, ze se u Vas objevila alergicka reakce (napft. potize s dychanim, otok obliceje
nebo hrdla, vyrazka, puchyte).
. pokud zaznamenate kterykoli z pfiznaki popsanych v bodé 4, které se tykaji zdvaznych koznich

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

. pokud mate pocit, ze mate po podani ptipravku Sumamed abnormalni 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 1é¢by nebo po ni objevi zavazny prijem. Neuzivejte zadné 1éky k 16Cbeé

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 <nazev ptipravku> (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 1écby.

Déti a dospivajici
Pokud je Vase dit€ mladsi 12 let nebo pokud jste dospivajici (ve v€ku 12 aZ méné€ nez 18 let), nema
Vam byt tento 1éCivy pripravek podan, protoze jeho ucinnost a bezpec¢nost nebyly zkoumany.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Sumamed
Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzi-
val(a) nebo které mozna budete uzivat.

Podavéni pfipravku Sumamed sou€asné s nékterymi jinymi léky mlze mit za nasledek nezadouci
ucinky. Proto je obzvlasté dulezité, abyste Iékare informoval(a), pokud uzivate néktery z nasledujicich
1ekt:

. Atorvastatin a dalsi 1éky ze skupiny statinii (ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi a prevenci
srde¢nich onemocnéni, véetné srde¢niho infarktu a mozkové mrtvice)

. Cyklosporin (k prevenci odmitnuti transplantovanych organli organismem)

. Kolchicin (k 1é¢b¢ dny a familiarni sttedomoiské horecky)

. Dabigatran (k prevenci a 1écbé tvorby krevnich srazenin)

. Digoxin (k 1é¢bé srdecnich onemocnéni)

. Warfarin nebo podobné 1éky pouzivané k fedéni krve.

. Léky, které mohou zpUsobit, 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, véetné pfili§ rychlého nebo ptili§ pomalého srde¢niho rytmu — srde¢ni
arytmie)

— pimozid (k 1é¢bé duSevnich onemocnéni)
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— citalopram (k 1écbé deprese)

— moxifloxacin a levofloxacin (antibiotika)

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

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

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

T¢&hotenstvi
Lékat rozhodne, zda mate tento pripravek uzivat béhem té€hotenstvi, az poté, co se ujisti, Ze piinosy
prevazuji nad moznymi riziky.

Kojeni

Pripravek Sumamed ptechazi do lidského matetského mléka. Lékar na zadkladé posouzeni prospésnosti
kojeni pro Vase dit€ a prospésnosti 1écby pro Vas rozhodne, zda mate prerusit kojeni nebo 1ébu pii-
pravkem Sumamed nepodstupovat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Sumamed ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Bylo hlaSeno, ze ptipravek
Sumamed u nékterych lidi zplisobuje zadvraté, ospalost a zachvaty ataké problémy se zrakem
a sluchem. Tyto mozné nezadouci ¢inky mohou mit vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Sumamed obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje asi 108 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni
lahvic¢ce. To odpovida 5,4 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospe-
1€ho.

3. Jak se pripravek SUMAMED pouzZiva

Tento ptipravek se podava jednou denn€. Bude podavan zdravotnickym pracovnikem infuzi do zily po
dobu 3 hodin nebo 1 hodiny. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, ze-
ptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Doporuéené davkovaci rezimy u dospélvch pacientt jsou uvedeny v tabulce nize.

Infekce Lécebny rezim
Zapal plic (komunitni pneumonie, ktera 500 mg jednou denné po dobu nejméné
nebyla ziskana v nemocnici) 2 dnd, poté peroralni davka 500 mg jednou

denné k dokonc¢eni 7denniho az 10denniho
rezimu lécby.

Bakterialni infekce délohy, vejcovodi a vajecnikt 500 mg jednou denné po dobu 1 az
(zanétlivé onemocnéni v oblasti panve) Piipravek 2 dnd, poté peroralni ddvka 250 mg jed-
Sumamed se ma pouzivat v kombinaci s jinym anti- nou denné k dokonéeni 7denniho rezimu
biotikem, které vybere 1ékat nebo 1ékarnik. 1écby

Zpusob podani

Davku 500 mg azithromycinu se doporucuje podavat nitrozilni infuzi po dobu minimalné 1 hodiny.
Pripravek Sumamed nesmi byt podavan jako bolus nebo nitrosvalova injekce.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Sumamed, nez byste mél(a) dostat
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Lékar rozhodne o zplsobu 1é¢by, véetné preruseni 1é¢by a sledovani piiznakd nezadoucich ucinkd.
Nejcastéjsimi nezddoucimi ucinky po podani vétsiho mnozstvi pripravku Sumamed, nez byste mél(a)
dostat, jsou zvraceni, prijem, bolest bficha a pocit na zvraceni.

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

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud zaznamenate kterykoli znasledujicich pfiznakd, pfestaiite pifipravek Sumamed pouzivat
a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc:

. nahlé sipani, potize s dychanim, otok o¢nich vicek, obliceje nebo rti, vyrazka nebo svédéni
postihujici zejména celé télo (anafylakticka reakce, frekvence neni znamo)

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

. tmava moc, ztrata chuti k jidlu nebo zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, coz jsou ptiznaky

poruch jater (selhani jater nebo jaterni nekroza (frekvence neni znamo), hepatitida (zanet jater)
(mén¢ Casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100)).

. zévazny prujem s kieCemi v bfise, krvavou stolici a/nebo horeckou miize znamenat, Ze mate
infekci tlustého stieva (kolitidu spojenou s antibiotiky, frekvence neni zndmo) Neuzivejte 1éky
proti prujmu, které potlacuji pohyb stiev.

. zarudlé nevyvysSené tercikovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s puchyfem ve stiedu, olu-
povani kiize, viedy v tstech, krku, na nose, genitaliich a o€ich. Témto zdvaznym koznim vyraz-
kam mize predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevensiiv-Johnsonitv syndrom nebo
toxicka epidermalni nekrolyza, frekvence neni znamo).

. rozséhla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom nebo
syndrom precitlivelosti 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 pfi zahdjeni 1&Cby (akutni generalizovand exantematozni pustuloza a jsou
vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)).

Jiné nezadouci ucinky
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- prijem
- nepfijemné pocity v bfise

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- bolest hlavy

- zvraceni, bolest biicha, pocit na zvraceni

- zmény vysledki krevnich testl (sniZeni poctu lymfocytii, zvySeni poctu eozinofilii, zvyseni poctu
bazofili, zvysSeni poctu monocytil, zvySeni poctu neutrofilii, snizeni hladiny bikarbondtu v krvi)

- bolest v misté injekce

- zanét v mist¢ injekce

Méné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
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kvasinkova infekce —infekce Ust a pochvy, dalsi plisiiové infekce

zapal plic, bakteridlni infekce hrdla, zanét traviciho ustroji, 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 (nespavost)

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

zhorSené vidéni

onemocnéni ucha

zavraté

buseni srdce

navaly horka

nahlé sipani, krvaceni z nosu

zacpa, veétry, poruchy traveni, zanét sliznice zaludku, potize s polykanim, vyklenuti bficha, sucho
v ustech, fihani, viedy v tstech, zvySena tvorba slin

vyrazka, svédéni, kopiivka, zanét klize, sucha kiize, abnormalné zvysené poceni

otok a bolest kloubt, bolest svalil, bolest zad, bolest Sije

bolestivé moceni, bolest ledvin

nepravidelné menstruacni krvaceni, porucha varlat

otoky zpusobené zadrzovanim tekutin, zejména v obli¢eji, na kotnicich a nohou

slabost, inava, malatnost, horecka

bolest na hrudi, bolest

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

komplikace po vykonu

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

pocit podrazdénosti
problémy s jatry, zezloutnuti ktize nebo o¢niho bélma
zvysena citlivost na slunecni svétlo

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urdit)

snizeni poctu Cervenych krvinek v diisledku zvyseného rozpadu krvinek, coz mtize zptsobit unavu
a bledou kuzi

snizeni poctu krevnich desticek, které¢ mtze vést ke krvaceni a tvorbé modfin

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

mdloby

zachvaty kieci

sniZen4 citlivost na dotek, bolest a teplotu

pocit hyperaktivity

zména ¢ichovych vjemu

uplna ztrata chutovych vjemu

svalova slabost (myasthenia gravis)

abnormalni srdecni ¢innost na elektrokardiogramu (EKG) (prodlouzeni QT intervalu)
hluchota, zhorseni sluchu nebo usni Selest (tinifu)

nizky krevni tlak

zangt slinivky bfisni zplsobujici silné bolesti biicha a zad (pankreatitida)
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- zména barvy jazyka
- Dbolest kloubti (artralgie)
- zanét ledvin a selhani ledvin

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdé€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pripadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piiprav-
ku.

5. Jak pripravek Sumamed uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovévani rekonstituovaného a natedéného roztoku:

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

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injekéni lahvicce
za ,,EXP*“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

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 500 mg prasek pro infuzni roztok obsahuje
- Léc¢ivou latkou je azithromycin ve form¢ dihydratu azithromycinu. Jedna injekéni lahvicka ob-
sahuje 500 mg azithromycinu.
- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat kyseliny citronové, hydroxid sodny (k apraveé pH).

Jak pripravek Sumamed 500 mg prasek pro infuzni roztok vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Sumamed je bily az téméf bily lyofilizat.

Pripravek je dodavan v injekénich lahvic¢kach z bezbarvého skla, s pryzovou 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
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0.,
IV{adlické 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 G6doll6

Mad’arsko

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