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Navodilo za uporabo

SUMAMED za otroke 20 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo
SUMAMED 40 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo

azitromicin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Sumamed prasek za peroralno suspenzijo (v nadaljevanju zdravilo Sumamed) in za kaj
ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Sumamed

Kako jemati zdravilo Sumamed

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Sumamed

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oM~ wn

1. Kaj je zdravilo Sumamed in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Sumamed vsebuje u¢inkovino azitromicin. Azitromicin je antibiotik, ki spada v skupino
antibiotikov, znano kot makrolidi, ki zavirajo rast obc¢utljivih bakterij.

Zdravilo Sumamed uporabljamo za zdravljenje naslednjih okuzb:

Otroci, stari 6 mesecev in veg, s telesno maso manj kot 45 kg

- okuzbe mandljev (tonzilitis) ali zrela (faringitis), ki jih povzrocajo streptokokne bakterije;

- Dbakterijske okuzbe sinusov (sinusitis);

- Dbakterijske okuzbe srednjega usesa (otitis media);

- pljucnica (zunajbolnis$ni¢na pljucnica, s katero se bolnik ne okuzi v bolnisnici);

- bakterijske okuZzbe koze in podkoznih tkiv;

- zgodnja lokalizirana lymska borelioza (migrirajoci eritem, ki ga v glavnem povzroc¢ajo ugrizi klopov).

Odrasli in mladostniki s telesno maso vsaj 45 kg, ki imajo tezave s poziranjem:
Poleg zgoraj navedenih okuzb se zdravilo Sumamed lahko jemlje tudi za zdravljenje naslednjih okuzb:
- odrasli z dolgotrajnim vnetjem pljuc¢ (kroni¢ni bronhitis).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Sumamed

Ne jemljite zdravila Sumamed

- Ce ste alergi¢ni na azitromicin, eritromicin, kateri koli makrolidni ali ketolidni antibiotik ali
katero koli drugo sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Sumamed se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e imate ali ste
imeli katero od naslednjih stanj:

. tezave s srcem (npr. tezave s srénim ritmom ali sréno popu$canje) ali nizke ravni kalija ali
magnezija v krvi: ta stanja lahko prispevajo k resnim nezelenim ucinkom azitromicina na srce;

. tezave z jetri: zdravnik bo morda moral spremljati delovanje vasih jeter ali prekiniti zdravljenje;

. hudo drisko po uporabi katerega koli drugega antibiotika;

. lokalizirano §ibkost miSic (miastenija gravis), saj se simptomi te bolezni lahko med zdravljenjem
poslabsajo;

. ali ¢e jemljete kateri koli derivat alkaloidov ergot, kot je ergotamin (ki ga uporabljamo za
zdravljenje migrene), saj teh zdravil ne smete jemati skupaj z zdravilom Sumamed.

Nemudoma prenehajte jemati zdravilo in se posvetujte z zdravnikom (glejte tudi ,,Resni neZeleni
ucinki“ v poglavju 4):

. ¢e se vam zdi, da imate alergijsko reakcijo (npr. tezko dihanje, oteklost obraza ali grla, izpuscaj,
pojav mehurjev);
. Ce opazite katerega koli od simptomov, ki so opisani v poglavju 4 in so povezani z resnimi koznimi

reakcijami, vkljucno s Stevens-Johnsonovim sindromom, toksi¢no epidermalno nekrolizo, reakcijo
na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS — drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms) in akutno generalizirano eksantemsko pustulozo (AGEP), o katerih so porocali
Vv povezavi z zdravljenjem z azitromicinom;

. ¢e se vam zdi, da imate ob jemanju zdravila Sumamed nenormalno bitje srca ali palpitacije, ste
omoticni ali omedlite;

. ¢e se vam pojavijo znaki tezav z jetri (npr. temen urin, pomanjkanje apetita ali porumenelost koze
ali belo¢nic);

. ¢e se vam med zdravljenjem ali po njem pojavi huda driska. Ne vzemite nobenega zdravila za

zdravljenje driske, ne da bi se najprej posvetovali z zdravnikom. Ce se driska nadaljuje ali se v
prvih tednih po zdravljenju ponovno pojavi, prav tako obvestite zdravnika.

Superinfekcija
Zdravnik vas bo morda opazoval glede dodatnih bakterijskih ali glivicnih okuzb, ki jih ni mogoce zdraviti

z zdravilom Sumamed (superinfekcija).

Spolno prenosljive okuzbe

Zdravnik vas bo morda testiral, da bi izkljucil morebitno okuzbo s sifilisom, spolno prenosljivo boleznijo,
Ki bi sicer lahko neopazno napredovala in zakasnila postavitev diagnoze. Poleg tega bo zdravnik v primeru
katere koli spolno prenosljive bakterijske okuzbe naroc¢il kontrolne laboratorijske preiskave za spremljanje
uspesnosti zdravljenja.

Otroci in mladostniki

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, Ce je vas otrok mlajsi od 6 mesecev, saj u¢inkovitost in
varnost tega zdravila pri teh otrocih nista bili dokazani.

Infantilna hipertrofi¢na pilori¢na stenoza (IHPS)

Ce je vas otrok mlajsi od 6 mesecev in je zdravnik priporo¢il zdravljenje z azitromicinom, mu nemudoma
prenchajte dajati to zdravilo in se posvetujte z zdravnikom, ¢e se pri otroku pojavi bruhanje v loku ali
postane razdrazljiv med hranjenjem ali kmalu po njem.

Druga zdravila in zdravilo Sumamed

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.
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Jemanje zdravila Sumamed hkrati z nekaterimi drugimi zdravili lahko povzro¢i nezelene ucinke. Zato je
Se zlasti pomembno, da zdravniku poveste, ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil:

. atorvastatin in druga zdravila iz skupine statinov (za znizevanje ravni holesterola v krvi in
preprecevanje bolezni srca, vklju¢no s srénimi infarkti in mozganskimi kapmi);

. ciklosporin (za prepre¢evanje zavrnitve presajenih organov);

. kolhicin (za zdravljenje protina in druzinske mediteranske vrocice);

. dabigatran (za preprecevanje in zdravljenje krvnih strdkov (antikoagulant));

. digoksin (za zdravljenje bolezni srca);

. varfarin ali podobna zdravila, ki jih uporabljamo za red¢enje krvi (antikoagulanti);

. zdravila, zaradi katerih se lahko sr¢na miSica kr¢i in sprosca dlje ¢asa kot obicajno (podaljSanje

intervala QT) kot so naslednja:

kinidin, prokainamid, dofetilid, amjodaron in sotalol (za zdravljenje nerednega bitja srca,
vkljucno s prehitrim ali prepoCasnim bitjem srca — sréna aritmija);

— pimozid (za zdravljenje dusevne bolezni);

— citalopram (za zdravljenje depresije);

— moksifloksacin in levofloksacin (antibiotika);

— cisaprid (za zdravljenje motenj prebavnega trakta);

— hidroksiklorokin ali klorokin (za zdravljenje avtoimunskih bolezni, vklju¢no z
revmatoidnim artritisom, ali za zdravljenje ali preprecevanje malarije).

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost
Zdravnik se bo odlocil, ali boste jemali to zdravilo med nosecnostjo, ko se bo preprical, da so koristi vecje
od morebitnih tveganj.

Dojenje

Zdravilo Sumamed prehaja v materino mleko. Zato se bo zdravnik odlo¢il, ali morate prenehati dojiti ali
pa se izogniti zdravljenju z zdravilom Sumamed, pri ¢emer bo uposteval koristi dojenja za otroka in koristi
zdravljenja za vas.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Sumamed ima zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev. Porocali so, da zdravilo
Sumamed pri nekaterih ljudeh povzro¢a omotico, dremavost in epilepti¢ne napade ter teZave z vidom in
sluhom. Ti mozni neZeleni uéinki lahko vplivajo na vaso sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Zdravilo Sumamed vsebuje saharozo

Sumamed za otroke 20 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo (20 ml) vsebuje 0,776 g saharoze na 1 ml
peroralne suspenzije.

Sumamed 40 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo (15 ml) vsebuje 0,756 g saharoze na 1 ml peroralne
suspenzije.

Odmerki zdravila Sumamed 40 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo, vecji od 5 ml, vsebujejo ve¢ kot 5 g
saharoze na odmerek. To morajo upostevati sladkorni bolniki.

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Sumamed vsebuje natrij
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Zdravilo Sumamed za otroke 20 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo vsebuje 35,2 mg natrija (glavne
sestavine kuhinjske soli) v 5 ml peroralne suspenzije. To je enako 1,8 % priporocenega najvecjega
dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

Zdravilo Sumamed 40 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo vsebuje 35,2 mg natrija (glavne sestavine
kuhinjske soli) v 5 ml peroralne suspenzije. To je enako 1,8 % priporo¢enega najvec¢jega dnevnega vnosa
natrija s hrano za odrasle osebe.

3. Kako jemati zdravilo Sumamed

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporo¢eni odmerki in trajanje zdravljenja so naslednji:

Otroci, stari 6 mesecev in veg, s telesno maso manj kot 45 kg

Okuzba Cikel zdravljenja z azitromicinom
Bakterijske okuzbe sinusov Cikel zdravljenja pri teh okuzbah traja 3 ali 5 dni.
(sinusitis) 3-dnevni cikel zdravljenja

L _ . 10 mg/kg/dan, 3 dni
Pl].ufn.lca (Zunajb()lmsmcn.a 5-dnevni cikel zdravljenja
pljucnica, s katero se bolnik ne . o
okuzi v bolni$nici) 10 mg/kg prvi dan zdravljenja in nato 5 mg/kg enkrat na dan

naslednje 4 dni

Bakterijske okuzbe koze in

podkoznih tkiv
Bakterijske okuzbe srednjega Cikel zdravljenja pri tej okuzbi traja 1, 3 ali 5 dni.
usesa (otitis media) 1-dnevni cikel zdravljenja

30 mg/kg v enkratnem odmerku
3-dnevni cikel zdravljenja

10 mg/kg/dan, 3 dni

5-dnevni cikel zdravljenja

10 mg/kg prvi dan zdravljenja in nato 5 mg/kg enkrat na dan
naslednje 4 dni

Okuzbe mandljev (tonzilitis) ali | Cikel zdravljenja pri teh okuzbah traja 3 ali 5 dni.

zrela (faringitis), ki jih 3-dnevni cikel zdravljenja
povzrocajo streptokokne 20 mg/kg/dan, 3 dni

bakterije e o

5-dnevni cikel zdravljenja
12 mg/kg/dan, 5 dni
Zgodnja lokalizirana lymska 20 mg/kg prvi dan zdravljenja in nato 10 mg/kg enkrat na dan
borelioza (migrirajoci eritem, ki | naslednjih 9 dni
ga v glavnem povzrocajo ugrizi
klopov)

Pomembno je, da se prepri¢ate, da boste uporabili koli¢ino zdravila Sumamed, navedeno v spodnji
preglednici, ki je v skladu s telesno maso bolnika, zdravljeno okuzbo in specifi¢nim ciklom zdravljenja
(1-dnevnim, 3-dnevnim, 5-dnevnim, 10-dnevnim), ki ga morate upostevati po navodilih zdravnika ali
farmacevta.
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Telesna Najvedji odmerek azitromicina na dan
masa (kg) 20 mg/ml peroralna suspenzija v plastenki po rekonstituciji (20 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)*
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)*
Od 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 rekonstituciji je koncentracija peroralne raztopine 20 mg/ml, skupni volumen suspenzije v plastenki pa 20 ml (400 mg ).

*Odmerki so zaokroZeni na ustrezen odmerek, ki ga je mogoce dati v primeru uporabe brizge za peroralno dajanje z oznakami po
0,50 ml. To¢ne odmerke je mogoce dati s peroralno brizgo z oznakami po 0,25 ml.
**Odmerki so zaokroZeni na ustrezen odmerek, ki ga je mogoce dati v primeru uporabe brizge za peroralno dajanje z oznakami po
0,50 ml. To¢ne odmerke je mogoce dati s peroralno brizgo z oznakami po 0,20 ml.
* Za dajanje tem bolnikom je najprimernejsi azitromicin 40 mg/ml (200 mg/5 ml) prasek za peroralno suspenzijo.
# ne sme prese¢i odmerka za odrasle 500 mg na dan

Telesna Najvedji odmerek azitromicina na dan
masa (kg) 40 mg/ml peroralna suspenzija v plastenki po rekonstituciji (15 mh»

5 mg/kg+ 10 mg/kg 12 mg/kg++ 20 mg/kg 30 mg/kg
7 1,00 ml (40 mg)* 1,75 ml (70 mg)* 2,25 ml (90 mg) 3,50 ml (140 mg) 5,25 ml (210 mg)
8 1,00 ml (40 mg)* 2,00 ml (80 mg)* 2,50 ml (100 mg) 4,00 ml (160 mg) 6,00 ml (240 mg)
9 1,25 ml (50 mg)* 2,25 ml (90 mg) 2,75 ml (110 mg) 4,50 ml (180 mg) 6,75 ml (270 mg)
10 1,25 ml (50 mg)* 2,50 ml (100 mg) 3,00 ml (120 mg) 5,00 ml (200 mg) 7,50 ml (300 mg)
11 1,50 ml (60 mg)* 2,75 ml (110 mg) 3,25 ml (130 mg) 5,50 ml (220 mg) 8,25 ml (330 mg)
12 1,50 ml (60 mg)* 3,00 ml (120 mg) 3,75 ml (150 mg) 6,00 ml (240 mg) 9,00 ml (360 mg)
13 1,75 ml (70 mg)* 3,25 ml (130 mg) 4,00 ml (160 mg) 6,50 ml (260 mg) 9,75 ml (390 mg)
14 1,75 ml (70 mg)* 3,50 ml (140 mg) 4,25 ml (170 mg) 7,00 ml (280 mg) 10,50 ml (420 mg)
15 2,00 ml (80 mg)* 3,75 ml (150 mg) 4,50 ml (180 mg) 7,50 ml (300 mg) 11,25 ml (450 mg)
16-25 2,50 ml (100 mg) 5,00 ml (200 mg) 6,25 ml (250 mg) 10,00 ml (400 mg) 15,00 ml (600 mg)
26-35 3,75 ml (150 mg) 7,50 ml (300 mg) 8,75 ml (350 mg) 12,50 ml (500 mg)# 22,50 ml (900 mg)
Od 36-< 45 5,00 ml (200 mg) 10,00 ml (400 mg) 11,25 ml (450 mg) 12,50 ml (500 mg)# 30,00 ml (1200 mg)

"Po rekonstituciji je koncentracija peroralne raztopine 40 mg/ml, skupni volumen suspenzije v plastenki pa 15 ml (600 mg)
*Odmerki so zaokrozeni na ustrezen odmerek, ki ga je mogoce dati.

**Odmerki so zaokroZeni na ustrezen odmerek, ki ga je mogoce dati.
* Za dajanje tem bolnikom je najprimerne;jsi azitromicin 20 mg/ml (100 mg/5 ml) prasek za peroralno suspenzijo.
# ne sme preseci odmerka za odrasle 500 mg na dan

Odrasli bolniki in mladostniki s telesno maso vsaj 45 kg. ki imajo teZzave s poziranjem

(SUMAMED za otroke 20 mg/ml praSek za peroralno suspenzijo)

Okuzba

Cikel zdravljenja z azitromicinom

Okuzbe mandljev (tonzilitis) ali zrela
(faringitis), ki jih povzrocajo streptokokne

bakterije

Bakterijske okuzbe sinusov (sinusitis)

Bakterijske okuzbe srednjega usesa (otitis

media)

Bakterijske okuzbe pri bolnikih z dolgotrajnim
vnetjem pljué (kronicni bronhitis)*

Cikel zdravljenja pri teh okuzbah traja 3 ali 5 dni,
koli¢ina zdravila Sumamed, ki jo morate vzeti
vsak dan, pa je za ta cikla zdravljenja opisana

spodaj.

3-dnevni cikel zdravljenja
25 ml (500 mg) enkrat na dan, 3 dni

5-dnevni cikel zdravljenja
25 ml (500 mg) prvi dan zdravljenja in nato

12,5 ml (250 mg) enkrat na dan naslednje 4 dni
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Pljucnica (zunajbolnisni¢na pljucnica, s katero
se bolnik ne okuzi v bolnisnici)*

Bakterijske okuzbe koZe in podkoznih tkiv
Zgodnja lokalizirana lymska borelioza 50 ml (1000 mg) prvi dan zdravljenja in nato 25 ml
(migrirajodi eritem, ki ga v glavnem povzroéajo| (500 mg) enkrat na dan naslednjih 9 dni
ugrizi klopov);
*Samo za odrasle bolnike.
#Pri odraslih bolnikih zaéetnemu intravenskemu zdravljenju lahko sledi peroralno zdravljenje.

Odrasli bolniki in mladostniki s telesno maso vsaj 45 kg, ki imajo tezave s poziranjem
(SUMAMED 40 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo)

Okuzba Cikel zdravljenja z azitromicinom

Okuzbe mandljev (tonzilitis) ali zrela Cikel zdravljenja pri teh okuzbah traja 3 ali 5 dni,

(faringitis), ki jih povzroc¢ajo streptokokne koli¢ina zdravila Sumamed, ki jo morate vzeti

bakterije vsak dan, pa je za ta cikla zdravljenja opisana
spodaj.

Bakterijske okuzbe sinusov (sinusitis)
3-dnevni cikel zdravljenja
Bakterijske okuzbe srednjega uSesa (otitis 12,5 ml (500 mg) enkrat na dan, 3 dni
media)
5-dnevni cikel zdravljenja

Bakterijske okuzbe pri bolnikih z dolgotrajnim | 12,5 ml (500 mg) prvi dan zdravljenja in nato
vnetjem pljué¢ (kronic¢ni bronhitis)* 6,25 ml (250 mg) enkrat na dan naslednje 4 dni

Pljucnica (zunajbolnisnicna pljucnica, s katero
se bolnik ne okuzi v bolnisnici)*

Bakterijske okuzbe koZe in podkoznih tkiv
Zgodnja lokalizirana lymska borelioza 25 ml (1000 mg) prvi dan zdravljenja in nato
(migrirajoci eritem, ki ga v glavnem povzro¢ajo| 12,5 ml (500 mg) enkrat na dan naslednjih 9 dni
ugrizi klopov)
*Samo za odrasle bolnike.
#Pri odraslih bolnikih zaetnemu intravenskemu zdravljenju lahko sledi peroralno zdravljenje.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Varnost in u¢inkovitost azitromicina pri otrocih, mlaj$ih od 6 mesecev, nista bili dokazani za nobeno od
indikacij, navedenih v poglavju 1.

Nacin uporabe

za peroralno uporabo po rekonstituciji

Zdravilo Sumamed je treba zauziti peroralno kot enkratni dnevni odmerek. Peroralno suspenzijo je
mogoce jemati s hrano ali brez nje. Jemanje tega zdravila tik pred obrokom lahko ugodneje vpliva na

Zelodec.

Ce plastenka zdravila Sumamed, ki ste jo prejeli od zdravnika ali farmacevta, vsebuje samo prasek in ne
tekoc¢ine, morate pred uporabo v plastenko dodati natan¢no dolo¢eno koli¢ino (volumen) vode. Ce je
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prasek Ze raztopil zdravnik ali farmacevt, lahko nadaljujete neposredno na spodnji razdelek ,,Navodila za
jemanje posameznega dnevnega odmerka zdravila Sumamed peroralna suspenzija“.

Priprava peroralne suspenzije

V plastenki Sumamed za otroke 20 mg/ml praska za peroralno suspenzijo je 20,925 g praska, ki vsebuje
500 mg azitromicina. Ko prilijemo 12,0 ml vode, nastane 25 ml peroralne suspenzije.

Po pripravi vsaka plastenka vsebuje dodatnih 5 ml suspenzije, da se zagotovi popolno odmerjanje. 20 ml
peroralne suspenzije vsebuje 400 mg azitromicina.

V plastenki Sumamed 40 mg/ml praska za peroralno suspenzijo je 16,740 g praska, ki vsebuje 800 mg
azitromicina. Ko prilijete 9,5 ml vode, nastane 20 ml peroralne suspenzije. Po pripravi vsaka plastenka
vsebuje dodatnih 5 ml suspenzije, da se zagotovi

popolno odmerjanje. 15 ml peroralne suspenzije

vsebuje 600 mg azitromicina.

PRIPRAVA PERORALNE SUSPENZIJE -R .

Ce suspenzije niso pripravili v lekarni, lahko odmerno

brizgo uporabite za odmerjanje vode, ki jo potrebujete

za pripravo zdravila.

1. Prasku v plastenki dodate vodo (precCis¢eno ali

prekuhano in pokrito ohlajeno pitno vodo) in

pripravite suspenzijo.

Zaporko pritisnete navzdol in zavrtite v smeri, nasprotni smeri urinega kazalca.

3. Za pripravo 20 ml peroralne suspenzije Sumamed za otroke 20 mg/ml praska za peroralno suspenzijo
je treba priliti 12,0 ml vode.

Za pripravo 15 ml peroralne suspenzije Sumamed 40 mg/ml praska za peroralno suspenzijo je treba
priliti 9,5 ml vode (slika).

Vsebino plastenke dobro pretresite, da nastane homogena suspenzija.

Pripravljeno suspenzijo Sumamed za otroke 20 mg/ml praska za peroralno suspenzijo morate porabiti
v petih dneh.

Pripravljeno suspenzijo Sumamed 40 mg/ml praska za peroralno suspenzijo morate porabiti v petih
dneh.

N
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Navodila za jemanje posameznega dnevnega odmerka zdravila Sumamed peroralna suspenzija

NAVODILO ZA UPORABO ODMERNE BRIZGE

Prosimo vas, da pred zacetkom zdravljenja otroka z zdravilom Sumamed natan¢no preberete navodilo.
V opremi, ki ste jo dobili, je odmerna brizga.

Polnjenje brizge z zdravilom

1. Peroralno suspenzijo je treba pred uporabo pretresti.

2. Zaporko pritisnete navzdol in zavrtite v nasprotni smeri urinega kazalca.
3. Brizgo potopite v suspenzijo in potegnete bat do visine, ki oznaCuje ustrezno koli¢ino zdravila (slika).

JAZMP-1B/097-28.05.2026



NP/H/0824/006-007/1B/097 v2

4. Ce v brizgi opazite zraéni mehuréek, izbrizgate vsebino brizge nazaj v plastenko in ponovite postopek,
opisan v tocki 3.

Kako dajete zdravilo otrokom

5. Otroka namestite v polozaj za hranjenje.

6. Konico brizge vstavite v otrokova usta in pocasi izbrizgate njeno vsebino.
7. Otroku omogocite, da postopno pogoltne vsebino brizge (slika).

8. Ko otrok zdravilo pogoltne, naj popije Se nekaj pozirkov Caja, ki bo izpral ostanek zdravila v ustih.
Umivanje in shranjevanje brizge

9. Brizgo po uporabi razstavite, umijte pod curkom vode, posusSite in pospravite na suho in ¢isto mesto
skupaj z zdravilom (slika).
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10. Ko je dobil otrok zadnji odmerek zdravila, brizgo in plastenko odstranite v skladu z lokalnimi
predpisi.

Prosimo vas, da:

1. shranjujete zdravilo tako, da ne bo prislo v roke otrokom;

2. dajete otroku zdravilo tako, kot je to predpisal zdravnik;

3. se v primeru nejasnosti obrnete na svojega zdravnika ali farmacevta.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Sumamed, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Sumamed, kot bi smeli, se boste morda slabo pocutili. Tipiéni znaki
prevelikega odmerjanja so bruhanje, driska, bole¢ina v trebuhu in slabost s siljenjem na bruhanje.
Nemudoma obvestite zdravnika ali se obrnite na urgentni oddelek najblizje bolnisnice.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Sumamed

C:Ie ste pozabili vzeti zdravilo Sumamed, ga vzemite ¢im prej, ¢e je do naslednjega odmerka Se vsaj 12 ur.
Ce je do naslednjega odmerka manj kot 12 ur, izpustite pozabljeni odmerek in vzemite naslednji odmerek
ob obicajnem casu. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Sumamed

Ce prenehate jemati zdravilo Sumamed prezgodaj, se okuZba lahko vrne. Zdravilo Sumamed jemljite ves
cas zdravljenja, tudi ko se zacnete pocutiti bolje.

Ce imate dodatna vpra$anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Resni neZeleni ucinki

Nemudoma prenehajte jemati zdravilo Sumamed in poiscite zdravnisko pomo¢, ¢e opazite katerega koli

od naslednjih simptomov:

. nenadno piskajoce dihanje, tezko dihanje, oteklost vek, obraza ali ustnic, izpuscaj ali srbenje, zlasti
po celem telesu (anafilakticna reakcija, neznana pogostnost);

. hitro ali neredno bitje srca (sr¢na aritmija ali tahikardija torsades de pointes, neznana pogostnost);
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. temen urin, pomanjkanje apetita ali porumenelost koze ali belo¢nic, kar so znaki bolezni jeter
(odpoved jeter ali nekroza jeter (neznana pogostnost));
. huda driska s trebusnimi kr¢i, krvavo blato in/ali zvi$ana telesna temperatura lahko pomenijo, da

imate okuzbo debelega ¢revesa (kolitis, povezan z uporabo antibiotikov, neznana pogostnost). Ne
vzemite zdravil proti driski, ki zavirajo ¢revesno peristaltiko (antiperistaltiki);

. rdeckaste, nedvignjene, tarc¢i podobne ali okrogle lise na trupu, pogosto z mehurji na sredini,
luscenje koze, razjede v ustih, zrelu, nosu, na spolovilih in o¢eh. Pred temi resnimi koznimi
izpuscaji se lahko pojavijo zvisana telesna temperatura in gripi podobni simptomi
(Stevens-Johnsonov sindrom ali toksicna epidermalna nekroliza, neznana pogostnost);

. raz§irjen izpusCaj, visoka telesna temperatura in povecane bezgavke (sindrom DRESS) ali sindrom
preobcutljivosti na zdravilo, redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov));
. rdec, razsirjen luskast izpuscaj z bulicami pod koZo in mehurji, ki ga spremlja zviSana telesna

temperatura. Ti simptomi se obi¢ajno pojavijo ob uvedbi zdravljenja (akutna generalizirana
eksantemska pustuloza, redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov)).

Drugi nezeleni uéinki

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ved kot 1 od 10 bolnikov)
- driska

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

- glavobol

- bruhanje, bolecina v trebuhu, slabost s siljenjem na bruhanje (navzea)

- spremenjeni izvidi krvnih preiskav (zmanjsano Stevilo limfocitov, zvecano Stevilo eozinofilcev,
zvecano Stevilo bazofilcev, zvecano Stevilo monocitov, zvecano Stevilo nevtrofilcev, znizane vrednosti
bikarbonata v krvi)

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

- sor (kandidoza) — glivi¢na okuzba ust in noZnice, druge glivi¢ne okuzbe

- pljucnica, bakterijska okuzba Zrela, vnetje prebavnega trakta, bolezen dihal, vnetje nosne sluznice,
okuzba noznice

- spremenjeno Stevilo belih krvnih celic (levkopenija, nevtropenija, eozinofilija)

- zvecano Stevilo trombocitov

- zmanjsanje deleza vseh krvnih celic v celotnem volumnu krvi (znizane vrednosti hematokrita)

- alergijske reakcije, oteklost dlani, stopal in obraza (angioedem)

- pomanjkanje apetita

- zivenost, tezave s spanjem (nespecnost)

- obcutek omotice, obcutek zaspanosti (somnolenca), sprememba okusanja (disgevzija), obcutek
mravljin¢enja ali odrevenelosti (parestezija)

- okvara vida,

- uSesna bolezen

- obcutek vrtenja (vrtoglavica)

- obcutenje bitja srca (palpitacije)

- vrocCinski oblivi

- nenadno piskajoce dihanje, krvavitev iz nosu

- zaprtje, vetrovi, prebavne motnje (dispepsija), vnetje zelod¢ne sluznice (gastritis), tezave pri
poziranju (disfagija), napihnjenost trebuha, suha usta, riganje (eruktacija), razjede v ustih, povec¢ano
izlo¢anje sline

- izpuscaj, srbenje, koprivnica (urtikarija), dermatitis, suha koza, nenormalno povec¢ano znojenje
(hiperhidroza)

- oteklost in bole¢ine v sklepih (0steoartritis), bolecine v misicah, bole¢ine v hrbtu, bole€ine v vratu

- bolece uriniranje (disurija), bole¢ine v ledvicah
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- menstrualna krvavitev v nerednih intervalih (metroragija), bolezen testisov

- oteklost zaradi zadrZevanja tekocine, zlasti obraza, gleZnjev in stopal (edem, edem obraza, periferni
edem)

- splosna Sibkost, utrujenost, splosno slabo pocutje, zvisana telesna temperatura

- Dbolecina v prsnem kosu, bole¢ina

- nenormalni izvidi laboratorijskih preiskav (npr. krvnih preiskav ali preiskav delovanja jeter)

- zaplet po posegu

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov)
- razdrazljivost

- tezave z jetri, porumenelost koze ali o¢i

- povecana obcutljivost na son¢no svetlobo

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

- zmanjSano Stevilo rdecih krvnih celic zaradi povecane razgradnje celic, kar lahko povzro¢i utrujenost
in bledo koZo (hemoliticna anemija)

- zmanj$ano $tevilo trombocitov v krvi, kar lahko povzro¢i krvavitve in modrice (trombocitopenija)

- obcutek jeze, agresivnosti, ob¢utek strahu in zaskrbljenosti (tesnoba), akutno stanje zmedenosti
(delirij)

- halucinacije

- omedlevica (sinkopa)

- ki (epilepticni napadi)

- zmanjSana ob¢utljivost na dotik, bole¢ino in temperaturo (hipestezija)

- obcutek hiperaktivnosti

- sprememba zaznavanja vonja (anozmija, parozmija)

- popolna izguba sposobnosti okuSanja (agevzija)

- Sibkost miSic (miastenija gravis)

- nenormalen izvid spremljanja delovanja srca z elektrokardiogramom (EKG) (podaljsanje
intervala QT)

- gluhost, poslabsanje sluha ali zvenenje v usesih (tinitus)

- nizek krvni tlak

- vnetje trebusne slinavke, kar povzro¢i hudo bole¢ino v trebuhu in hrbtu (pankreatitis)

- spremenjena barva jezika

- bolecine v sklepih (artralgija)

- vnetje ledvic (intersticijski nefritis) in odpoved ledvic

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran; www.jazmp.si
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S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Sumamed
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Pripravljeno peroralno suspenzijo shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Rok uporabnosti po pripravi suspenzije zdravila Sumamed za otroke 20 mg/ml prasek za peroralno
suspenzijo (plastenka z 20 ml peroralne suspenzije) in zdravila Sumamed 40 mg/ml prasek za peroralno
suspenzijo (plastenka s 15 ml peroralne suspenzije) je 5 dni.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, Ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Sumamed
Ucinkovina je azitromicin.

Sumamed za otroke 20 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo
1 ml peroralne suspenzije vsebuje 20 mg azitromicina v obliki 20,96 mg azitromicina dihidrata.

Druge sestavine zdravila so:

- saharoza

- brezvodni natrijev fosfat (E339)

- hidroksipropilceluloza (E463)

- ksantanski gumi (E415)

- aroma CeSnje

- aroma banane

- aroma vanilije

- brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551)

Sumamed 40 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo
1 ml peroralne suspenzije vsebuje 40 mg azitromicina v obliki 41,93 mg azitromicina dihidrata.

Druge sestavine zdravila so:

- saharoza

- brezvodni natrijev fosfat (E339)

- hidroksipropilceluloza (E463)

- ksantanski gumi (E415%)

- aroma CeSnje

- aroma banane

- aroma vanilije

- brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551)
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Izgled zdravila Sumamed in vsebina pakiranja

Sumamed za otroke 20 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo

Skatla s HDPE plastenko s praskom za pripravo 20 ml peroralne suspenzije.

Zdravilo Sumamed za otroke 20 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo je bel do rumenkast prasek z
znacilnim vonjem ¢eSnje/banane.

Sumamed 40 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo

Skatla s HDPE plastenko s praskom za pripravo 15 ml peroralne suspenzije.

Zdravilo Sumamed 40 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo je bel do rumenkast prasek z znacilnim
vonjem CeSnje/banane.

Vsaka HDPE plastenka je v skatli skupaj s prilozeno odmerno brizgo za peroralno odmerjanje; prostornina
brizge je 5 ml.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Sumamed
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Pliva Ljubljana d. 0. 0., AmeriSka ulica 2, 1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalca
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska ul. 80, 31-546 Krakow, Poljska
PLIVA Hrvatska d.o.0., Prilaz baruna Filipovic¢a 25, 10000 Zagreb, Hrvaska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 28. 5. 2026.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Za pripravo 20 ml peroralne suspenzije Sumamed za otroke 20 mg/ml praska za peroralno suspenzijo je

wrw v

treba priliti 12,0 ml prec¢iséene vode.

Za pripravo 15 ml Sumamed 40 mg/ml praska za peroralno suspenzijo je treba priliti 9,5 ml pre¢iséene
vode.
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