Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

SUMAMED, 250 mg, kapsutki twarde
Azithromycinum

Nalezy zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem lekyponiewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdck sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgich watpliwosci.

- Lek ten przepisangrisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym.

- Lek mae zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jéli nasili sk ktérykolwiek z objawéw niepgdanych lub wysipig jakiekolwiek objawy
niepazadane, w tym niewymienione w ulotce, nglgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sumamed i w jakim celg gb stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Sumamed
Jak stosowalek Sumamed

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywidek Sumamed

Zawartgé¢ opakowania i inne informacje

oghwnE

Sumamed zawiera jako substanciynry azytromycyr, ktora jest antybiotykiem azalidowym z
grupy makrolidow o szerokim zakresie dziatania.dbzbakteriobdjczo na wiliwe drobnoustroje.
Azytromycyna dziatan vitro na wiele szczepdw bakterii tlenowych Gram-dod#tmiGram-
ujemnych, na bakterie beztlenowe oraz inne droldnges jakBorrelia burgdorferi, Chlamydia
trachomatis, Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma poaias.

Azytromycyna dobrze wchtaniaggpo podaniu doustnym i szybko przenika z surowizyk@nek
organizmu. Azytromycyna gromadzi s fagocytach, ktore migrajdo miejsca zakaenia, co
zwieksza dystrybuejleku do tkanek oljych procesem zapalnym.

Okres pottrwania leku jest diugi, a uwalnianie art&k powolne. Lek jest wydalany gtéwniedicia,
w niewielkim stopniu z moczem.

Sumamed, 250 mg, kapsutki twarde, jest wskazargcaehniu wymienionych pej zakaen
wywotanych przez drobnoustroje viliave na azytromycya

— Zakazenia goérnych drog oddechowychbakteryjne zapalenie gardia, zapalenie migdatkow,
zapalenie zatok (patrz tak punkt 2.).

- Ostre zapalenie ucha&rodkowego,

- Zakazenia dolnych drég oddechowychostre zapalenie oskrzeli, zaostrzenie przewlekieg
zapalenia oskrzeli, lekkie do umiarkowaniezkiego zapalenie ptuc, w ty§nodmigzszowe.

- Zakazenia skory i tkanek migkkich: réza, liszajec oraz wtérne ropne zapalenie skory;
rumien wedrujacy - Erythema migrangpierwszy objaw boreliozy z Lyme).

— Choroby przenoszone drog piciowa: niepowiktane zakgenia wywotane prze€hlamydia
trachomatis



Kiedy NIE stosowa leku Sumamed

Nie nalery stosowd leku Sumamed u pacjentéw, u ktorych wepsiie nadwraliwosé na
azytromycyr, inne antybiotyki makrolidowe lub ketolidowe lubbkykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki 0stroznosci

W rzadkich przypadkach odnotowano veygiwanie otzkich reakcji alergicznych, w tym olygiz
naczynioruchowy i anafilaksj(rzadkosmiertelnych). Niektore z nich wygiowaly w postaci
nawracagcych objawdw oraz konieczne bylo odpowiednie le@eédtuzsza obserwacja pacjenta.

Je&li u pacjenta wysfpuje jaka choroba wtroby, naley powiedzi€ o tym lekarzowi przed
rozpoczciem stosowania tego leku — lekarzzaaaleat kontrole czynnéci watroby lub
zadecydowao przerwaniu leczenia.

Nalezy zachowd ostraznos¢ stosujc Sumamed u pacjentow, u ktorych ryzyko przeethia sercowej

repolaryzacji jest zwkszone. Nie nalgy zatem stosowaazytromycyny:

- u pacjentow z wrodzonym lub potwierdzonym nabytyydtuzeniem odstpu QT;

-z lekami przeciwarytmicznymi natgcymi do klasy 1A i lll, cyzaprydem i terfenadyn

- U pacjentéw z zaburzeniami elektrolitowymi (zwdeza w przypadkach obtinego sizenia
potasu i magnezu);

- U pacjentow z istotpklinicznie bradykardj (zwolnienie pracy serca), zaburzeniami rytmu serca
lub ciezka niewydolndcig krazenia.

W leczeniu zapalenia gardta i migdatkdw podniebyetnspowodowanych przez paciorkowce lekiem
z wyboru jest zwykle penicylina

W przypadku leczenia chordb przenoszonych giggiowa, lekarz powinien upewaisig czy u
pacjenta nie wspdlistnieje zalamie kih.

Podczas terapii lekarztizie prowadzit obserwagpacjenta, czy nie wysgbuja u niego objawy
nadkaenia (np. zakaenia grzybicze).

W razie wysipienia biegunki naley to natychmiast zgtosilekarzowi, gdy maze to by objaw
rzekomobtoniastego zapalenia g@hicy - powikfania wysipujacego niekiedy podczas stosowania
antybiotykow makrolidowych. Takie rozpoznanie lekpowinien rozway¢ u pacjentow, u ktorych
wystgpi biegunka po rozpoeeiu leczenia azytromycyn W przypadku rzekomobtoniastego zapalenia
okreznicy w wyniku stosowania azytromycyny koniecznezmby¢ odstawienie leku Sumamed i
zastosowanie odpowiedniego leczenia. Przeciwwskajzst podawanigrodkow hamujcych

perystaltyk.

Brak danych na temat bezpieageva i skuteczriwi azytromycyny stosowanej dtugotrwale w
wymienionych wyej wskazaniach. W przypadku szybko nawrgoggh zakaen, lekarz rozway
leczenie innymérodkiem przeciwbakteryjnym.

Leku Sumamed nie nate stosowd razem z pochodnymi ergotaminy (preparaty sporysawyagi na
mozliwo ¢ zatrucia alkaloidami sporyszu (ergotyzm).

Nalezy zachowd ostraznos¢ podczas stosowania azytromycyny u pacjentow zrzebiami
neurologicznymi lub psychicznymi.

Nie nalery stosowa azytromycyny w leczeniu zakanych ran oparzeniowych
Stosowanie leku Sumamed z innymi lekami

Nalety poinformowd lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekashinies tych, ktore
wydawane g bez recepty.



Zaleca st ostraznos¢ podczas stosowania azytromycyny u pacjentow lgadoimnymi lekami, ktore
mog wydtuza¢ odstp QT w zapisie EKG.

Leki zobogtniajgce kwas solnwptywaja na szybké¢ wchtaniania azytromycyny. Sumamed rgle
zatem podaw@aco najmniej 1 godzinprzed lub 2 godziny po pragiu lekdw zobogtniajacych.

W przypadku jednoczesnego stosowania azytromycyawy warfaryny lutdoustnych lekéw
przeciwzakrzepowych typu kumangpisywano zwikszory sklonng¢ do krwawid. W takich
przypadkach lekarz me zaleat kontrolowanie czasu protrombinowego.

Jednoczesne stosowapiechodnych ergotamirgyazytromycyn, maze teoretycznie spowodowa
zatrucie sporyszem (z objawami — skurcz obwodowyateyh krwionasnych i niedokrwienie), nie
nalezy zatem podawaich rownoczénie.

Wiadomo,ze niektore antybiotyki makrolidowe wykaalpterakcje z digoksynczy cyklosporyan.
Pomimo,ze brak danych o interakcjach azytromycyny z pgeyyvymienionymi lekami, u pacjentéw
stosugcych te leki rownoczmie zaleca sizachowanie ostémosci.

U pacjentéw otrzymuacych jednoczénie azytromycya i ryfabutyre stwierdzano neutropeni
(zmniejszenie liczby granulocytow oltjochtonnych).

Jednoczesne stosowanie azytromycyny z cyzaprydera pawodowd komorowe zaburzenia rytmu
serca, w tym grime dlazycia.

W badaniach interakcji farmakokinetycznych u zdrolwgchotnikdw nie zaobserwowano istotnego
wptywu azytromycyny na farmakokinetykeofiliny, terfenadyny, karbamazepiny,
metyloprednizolonu, zydowudyny i dydanozyny.

Zaleca s} ostraznos¢ podczas stosowania azytromycyny z nelfinawirengragolem, triazolamem,
midazolamem i alfentanylem.

Stosowanie leku Sumamed z jedzeniem i piciem
Sumamed w postaci kapsutek twardych 250 mgzgglezyjmowa co najmniej 1 godzinprzed
jedzeniem lub 2 godziny po positku.

Stosowanie leku Sumamed u dzieci
Sumamed w postaci kapsutek twardych 250 mg jestaaly do stosowania u dzieci tylko o masie
ciala nie mniejszej 1i45 kg.

Ciaza, karmienie piersi | wptyw na ptodnosé

Przed zastosowaniemidego leku nal®sy poradzt sig lekarza lub farmaceuty.

Lek maze by stosowany w okresiegzy tylko w przypadku zdecydowanej koniecaio
Azytromycyna przenika do mleka kobiecego. Zale¢aaddy nie karnd piersia w czasie oraz do
dwdch dni po zakieczeniu leczenia azytromycynNastpnie karmienie piergsimazna kontynuowé

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie ma danych dotygzych wptywu leku Sumamed na zdo$d@rowadzenia pojazdow

i obstugiwanie maszyn. Naig jednak bré pod uwag mazliwosé¢ wystgpienia takich dziaka
niepazadanych, jak zawroty gtowy i drgawki.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Sumamed
Kapsutki Sumamed 250 mg zawiey&éjarwnik czefi brylantowa (E151), ktory me powodowa
reakcje alergiczne.



Ten lek nalgy zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W razigphwosci naley zwrOct sie
do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si doustnie.
Dawkowanie u dorostych, rowniew podesztym wieku, oraz u dzieci o masie ciata y@v45 kg
Zakazenia goérnych i dolnych drég oddechowych, zapalenhesrodkowego, zakaenia skory i

tkanek mekkich (z wyijgtkiem rumienia wdrujacego)
Catkowita dawka azytromycyny wynosi 1,5 g wgu 3 dni (500 mg w pojedynczej dawce dobowej).

Rumien wedrujacy

Dawka catkowita wynosi 3 g i nale ja zazy¢ w nasgpujacym schemacie: pierwszego dnia 1 g (4
kapsutki po 250 mg), a naghie 500 mg (2 kapsutki) od drugiego datpgo dnia, w pojedynczych
dawkach dobowych.

Niepowiktane zakzenia wywotane przeZhlamydia trachomatis
1 g (4 kapsutki po 250 mg) w pojedynczej dawce.

Pacjenci z zaburzeniami czynsa nerek lub wtroby
Jeli u pacjenta wysfpuja zaburzenia czynioi nerek lub vatroby, naley powiedzi€ o tym
lekarzowi, poniewamaze by konieczne zmniejszenie zwykle stosowanej dawki.lek

Sposo6b podawania

Azytromycyre nalezy przyjmowa doustnie, raz na deb

Sumamed w postaci kapsutek twardych 250 mggglezyjmowa w calaci, co najmniej 1 godzin
przed jedzeniem lub 2 godziny po positku.

W przypadku wrzenia,ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe zgaterrdct sie do lekarza.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Sumamed

Dziatania niepggdane, ktore wygpowaty po przygciu leku w dawkach wkszych nk zalecane, bytly
podobne do tych, ktére opisywano po podaniu zwgkdsowanych dawek. Charakterystyczne objawy
po przedawkowaniu antybiotykow makrolidowych tazemijapca utrata stuchu, silne nudiog

wymioty i biegunka.

W razie przygcia wiekszej ni zalecana dawki leku, nadeniezwtocznie zwrédi sic do lekarza lub
farmaceuty. W przypadku przedawkowania zale¢@sdanie wgla leczniczego oraz zastosowanie
leczenia objawowego, jak rowriegolne leczenie podtrzymyge czynnéci zyciowe.

Pominiecie dawki leku Sumamed

Pominkta dawke nalezy poda& tak szybko jak to mdiwe, a nasgpne dawki podawazgodnie z
zaleconym schematem dawkowania. Nie haktosowd dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszychytpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku hawroce sie
do lekarza lub farmaceuty.

Jak kady lek, lek ten m@ powodowa dziatania niepggdane, chocianie u kadego one wyspig.



Dziatania niepggdane zostaty okétone w naspujacy sposob:

Czesto (wystpujace czsciej niz u 1 na 100, ale rzadziejznii 1 na 10 pacjentow);

Niezbyt czsto (wystpujace czsciej niz u 1 na 1000, ale rzadziegni 1 na 100 pacjentéw);
Rzadko (wystpujace czsciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziegni 1 na 1000 pacjentéw).

Czesto
nudndaci, wymioty, biegunka, uczucie dyskomfortu w jarbirzusznej (bdl, skurcze).

Niezbyt cesto

zawroty gtowy, senni@, bole gtowy, drgawki (obserwowane réwhigodczas stosowania innych
makrolidéw), zaburzenia smaku eohu, utrata przytomrai; luzne stolce, wzekia, zaburzenia
trawienia, jadtowstit; reakcje alergiczne takie, jawiad i wysypka; bole stawdw; zapalenie pochwy.

Rzadko

matoptytkowa¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi). W badaniachnidiznych obserwowano lekkie i
przemijajce zmniejszenie liczby granulocytéw oétojochtonnych (neutropenia), ale nie
potwierdzono czy jest to zegane z leczeniem azytromyeyrzachowanie agresywne, niepokék, |
nerwowac¢; parestezje (zaburzenia czucia) i astenia (znreeje sity mgsniowej), bezsennid

i nadmierna ruchliw&; uszkodzenia stuchu obserwowano podczas stosowatybiotykdw
makrolidowych*; zaburzenia widzenia; kotatanie sem@rytmie z towarzygea tachykardi
komorow (ktére wysepuja takze podczas stosowania innych makrolidow), istnigpyko
komorowych zaburzerytmu serca, w tym gémych dlazycia; zaparcia, zapaleniezjyka,
rzekomobtoniaste zapalenie eknicy, zapalenie trzustki; zapalenigtwoby i zottaczka z zastojem
z0kci i z nieprawidtowymi wartéciami testow czynriei watroby, jak réwnie rzadkie przypadki
martwicy watroby i niewydolné¢ watroby, ktore rzadko prowadzity do zgonu; reakcgrgiczne,
takie jak obrzk naczynioruchowy (obek wystepujacy zwykle w obgbie twarzy lub gardta, magy
zagraac zyciu), pokrzywka i uczulenie r@viatto; ciezkie reakcje skorne, jak runtie
wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona i tokeycazptywna martwica naskoérka;
srodmigzszowe zapalenie nerek, ostra niewydédnmerek; anafilaksja (uogolniona reakcja alergiczna,
rzadko prowadza do zgonu), w tym obgk naczynioruchowy (obek w obrebie twarzy i gardia,
mogacy powodowa trudnaci w oddychaniu); kandydozy; ostabienie, uczucie@enia.

* U niektérych pacjentéw leczonych azytromygyspisywano ostabienie stuchu, gluchioszumy
uszne. Wgkszai¢ z tych przypadkéw odnosigsdlo bada daswiadczalnych, w ktérych azytromycyna
byta przyjmowana w diych dawkach przez dtugi okres. Jedmakktualnie dogpne dane
potwierdzag, iz wieksza¢ sparod tych zaburagjest przemijajca.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepgdanych lub wystpig jakiekolwiek inne objawy
niepagdane niewymienione w ulotce, naleoowiadomt lekarza lub farmaceut

* Lek naley przechowywa w miejscu niewidocznym i niedgginym dla dzieci.

* Przechowywéaw temperaturze porej 25°C.

* Nie stosowa tego leku po uptywie terminu ‘mosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dziglanego miegca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadldlery zapyta
farmaceut jak usunc¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.



Co zawiera lek Sumamed
Substangj czynry leku jest azytromycyna w postaci azytromycyny dwdnej.
Kazda kapsutka twarda zawiera 250 mg azytromycyny.

Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystatia, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian.

Skitad otoczkizelatyna, tytanu dwutlenek (E 171)¢kit patentowy (E 131), czétbrylantowa BN (E
151), czerwié koszenilowa (E 124).

Co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 6 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o0.0.
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa
tel.: (22) 34593 00

Wytwaorca
Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

Data zatwierdzenia ulotki: marzec 2013r.



