Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sumamed, 250 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
Sumamed, 500 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
Sumamed, 1000 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

Azithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic 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 wystapig 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 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sumamed
Jak stosowac¢ lek Sumamed

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Sumamed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ARG

1. Co to jest lek Sumamed i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sumamed zawiera substancje czynng azytromycyna. Azytromycyna jest antybiotykiem nalezacym
do grupy antybiotykéw znanych jako makrolidy, ktore blokuja wzrost wrazliwych bakterii.

Lek Sumamed przyjmuje si¢ w leczeniu nastgpujacych zakazen:

Doro$li i mlodziez o masie ciata 45 kg i wigcej
- zakazenia migdatkow (zapalenie migdatkow) lub gardla (zapalenie gardta) wywotane przez bakterie
paciorkowca

- zakazenia bakteryjne zatok (zapalenie zatok)

- zakazenia bakteryjne ucha srodkowego (zapalenie ucha srodkowego)

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

- zakazenia bakteryjne skory i tkanek podskornych

- wczesna miejscowa borelioza (rumien wedrujacy, spowodowany gtdownie ugryzieniem kleszcza)

- niepowiktana choroba cewki moczowej i szyjki macicy wywolana przez bakterie Chlamydia
trachomatis ktore moga powodowac zapalenie przewodu odprowadzajagcego mocz z pgcherza
(cewka moczowa) lub w miejscu, gdzie macica taczy si¢ z pochwa (szyjka macicy).

Dorosli:
- zakazenia bakteryjne u pacjentow z dlugotrwatym zapaleniem pluc (przewlekle zapalenie oskrzeli).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sumamed

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Sumamed:



- Jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyng , erytromycyng, jakikolwiek antybiotyk makrolidowy
lub ketolidowy Iub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie
6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Sumamed nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts, u pacjenta wystepuje lub wystepowal ktorykolwiek z ponizszych stanow:

- choroby serca (np. zaburzenia rytmu serca lub niewydolno$¢ serca) lub niskie stezenie potasu
lub magnezu we krwi: choroby te moga przyczynic si¢ do wystgpienia powaznych dziatan
niepozadanych azytromycyny zwigzanych z sercem

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

- cigzka biegunka po podaniu innych antybiotykow

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

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

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

. jesli pacjent odczuwa, ze wystgpuje u niego reakcja alergiczna (np. trudno$ci w oddychaniu,
obrz¢k twarzy lub gardta, wysypka, pecherze).
. jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z objawow opisanych w punkcie 4 zwigzanych

z powaznymi reakcjami skornymi, w tym zespotem Stevensa-Johnsona, toksyczng nekrolizg

naskorka, reakcjg polekowa z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (ang. drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) oraz ostrg uogélniong osutka krostkowa

(ang. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP), ktore zgtaszano w zwigzku

z leczeniem azytromycyna.

. jesli pacjent odczuwa nieprawidtowe bicie serca lub kotatanie serca, zawroty gtowy lub
wystepuje u niego omdlenie podczas przyjmowania leku Sumamed.

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

. jesli u pacjenta wystapi cigzka biegunka w trakcie lub po zakonczeniu leczenia. Nie nalezy

przyjmowa¢ zadnych lekow w celu leczenia biegunki bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Jesli biegunka nie ustgpi lub wystapi ponownie w ciggu pierwszych tygodni po zakonczeniu
leczenia, nalezy rowniez poinformowaé o tym lekarza.

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

Zakazenia przenoszone droga plciowa

Lekarz moze wykona¢ badanie w kierunku kity i wykluczy¢ potencjalne zakazenie kita, chorobg
przenoszong droga ptciowa, 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
Jesli masa ciata pacjenta wynosi mniej niz 45 kg, istniejg inne produkty lecznicze zawierajace
azytromycyne, ktore mogg by¢ bardziej wygodne do przyjmowania przez pacjenta.

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



Przyjmowanie leku Sumamed jednoczesnie z niektérymi innymi lekami moze powodowac dziatania
niepozadane. Z tego powodu szczegdlnie 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 narzadow przez
organizm)

- kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej i rodzinnej goraczki srodziemnomorskiej)

- dabigatran (stosowany do zapobiegania i w leczeniu tworzenia si¢ skrzepoéw krwi (Iek
przeciwzakrzepowy))

- digoksyna (stosowana w leczeniu chordb serca)

- warfaryna lub podobne leki rozrzedzajgce krew (leki przeciwzakrzepowe)

- leki, ktore moga powodowaé wydtuzenie czasu skurczu i rozkurczu migs$nia sercowego

(wydtuzenie 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 chordb psychicznych)

- citalopram (stosowany w leczeniu depresji)

- moksyfloksacyna i lewofloksacyna (antybiotyki)

- cyzapryd (stosowany w leczeniu zaburzen zoladkowo-jelitowych)

- hydroksychlorochina lub chlorochina (stosowane w leczeniu choréb autoimmunologicznych,

w tym reumatoidalnego zapalenia stawow, lub w leczeniu malarii lub zapobieganiu jej).

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

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

upewnieniu si¢, ze korzysci przewyzszajg potencjalne ryzyko.

Karmienie piersig

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Sumamed wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Istniejg zgloszenia, ze lek Sumamed powoduje zawroty glowy, sennos¢ i napady padaczkowe, a takze
problemy ze wzrokiem i stuchem u niektorych oséb. Te mozliwe dziatania niepozadane moga mieé
wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

Sumamed zawiera aspartam

Sumamed, 250 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej:

Ten lek zawiera 19,5 mg aspartamu w kazdej tabletce do sporzadzania zawiesiny doustne;j.
Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

Sumamed, 500 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustne;j:
Ten lek zawiera 39,0 mg aspartamu w kazdej tabletce do sporzadzania zawiesiny doustne;j.
Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to




rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

Sumamed, 1000 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej:

Ten lek zawiera 78,0 mg aspartamu w kazdej tabletce do sporzadzania zawiesiny doustne;j.
Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

Sumamed zawiera alkohol benzylowy
Ten lek zawiera mniej niz 1 mg alkoholu benzylowego w kazdej tabletce do sporzadzania zawiesiny
doustnej. Alkohol benzylowy moze powodowa¢ reakcje alergiczne.

Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

Kobiety w ciazy lub karmigce piersia oraz 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 powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Sumamed zawiera glukoze (sktadnik maltodekstryny)
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Sumamed zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowacé lek Sumamed

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ilo$¢ leku Sumamed, ktorg nalezy przyjmowac kazdego dnia, zalezy od zakazenia bakteryjnego, na
ktore pacjent jest leczony, oraz od konkretnego cyklu leczenia zaleconego przez lekarza lub
farmaceute.

Dorosli i mtodziez o masie ciala co najmniej 45 kg

Zakazenie Cykl leczenia azytromycyng

zakazenia migdatkow
(zapalenie migdatkow) lub
gardla (zapalenie gardta)

wywolane przez bakterie
paciorkowca

Dostepny jest 3-dniowy cykl leczenia w tych zakazeniach, a ilo$¢
zakazenia bakteryjne zatok leku Sumamed do przyjmowania kazdego dnia opisano ponizej dla
(zapalenie zatok) tych cykli leczenia.

zakazenia bakteryjne ucha
srodkowego (zapalenie ucha
srodkowego)

zakazenia bakteryjne
u pacjentow z dtugotrwatym 3-dniowy cykl leczenia




zapaleniem phuc (przewlekle 500 mg przyjmowane raz na dobe przez 3 dni.
zapalenie oskrzeli)*

zapalenie ptuc (pozaszpitalne | 5-dniowy cykl leczenia
zapalenie ptuc, nienabyte w 500 mg przyjmowane pierwszego dnia leczenia, a nastgpnie

szpitalu)* 250 mg przyjmowane raz na dobg przez kolejne 4 dni.

zakazenia bakteryjne skory 1

tkanek podskérnych
wczesna miejscowa borelioza | 1000 mg przyjmowane pierwszego dnia leczenia, a nastgpnie
(rumien wedrujacy, 500 mg przyjmowane raz na dobe przez kolejne 9 dni.

spowodowany glownie
ugryzieniem kleszcza)

niepowiktana choroba cewki 1000 mg przyjmowane jako dawka pojedyncza
moczowej i szyjki macicy
wywolana przez bakterie
Chlamydia trachomatis

*tylko dla dorostych pacjentow
* u dorostych pacjentdw leczenie doustne moze nastapi¢ po wstepnym leczeniu dozylnym

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Jesli masa ciata pacjenta jest mniejsza niz 45 kg lub pacjent nie jest w stanie potkng¢ tego produktu
leczniczego, nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute, poniewaz dostepne sg rowniez inne produkty
lecznicze zawierajgce azytromycyng, ktore mogg by¢ bardziej odpowiednie dla pacjenta.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przelamywania tabletki.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac doustnie jako pojedynczg dawke dobowa. Rozpuscic¢
nienaruszong tabletke w szklance, dodajac odpowiednia ilos¢ (co najmniej 30 ml) czystej wody pitnej
lub soku pomaranczowego lub jabtkowego bezposrednio przed podaniem. Dobrze wymieszaé, az
tabletka rozpusci si¢ prawidlowo, a nastepnie potknac. Jesli cze$¢ zawiesiny pozostanie w szklance,
doda¢ niewielkg ilo$¢ wody, zamiesza¢ szklanka, a nastepnie potknaé pozostalg zawiesing.

Zawiesing mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Przyjmowanie tego leku tuz
przed positkiem moze zlagodzi¢ jego dziatanie na Zzotadek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Sumamed

Jesli pacjent przyjmie wigkszg niz zalecana dawke leku Sumamed, moze Zle si¢ poczu¢. Typowe
objawy przedawkowania to wymioty, biegunka, bole brzucha i nudnosci. Nalezy natychmiast
powiadomic lekarza lub skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Pominiecie przyjecia leku Sumamed

Jesli pacjent pominie przyjecie leku Sumamed, nalezy przyjac 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¢ pominigta dawke i przyjac kolejng dawke

o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki leku.

Przerwanie przyjmowania leku Sumamed
Jesli pacjent zbyt szybko przerwie przyjmowanie leku Sumamed, zakazenie moze powrocié. Lek
Sumamed nalezy przyjmowac¢ przez caly okres leczenia, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepie;j.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy przerwaé stosowanie leku Sumamed i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi
ktérykolwiek 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, czesto$¢ nieznana)

. ciemny mocz, utrata apetytu lub zazolcenie skory lub biatkowek oczu, ktore sg objawami
zaburzen watroby (niewydolnos¢ wqtroby lub martwica wqtroby (czgsto$¢ nieznana)

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

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

. zaczerwienione plaskie, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, cze¢sto z potozonymi w ich
srodku pecherzami, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenie w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach plciowych i w obrebie oczu. Te powazne wysypki skorne moga 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 (mogg wystepowac u mniej niz 1 na 1 000 oséb)).

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

Inne dzialania niepozadane

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

Czesto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 oséb)

- bol glowy

- wymioty, b6l brzucha, mdlosci (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 0s6b)

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

- zapalenie pluc, zakazenie bakteryjne gardlta, zapalenie przewodu pokarmowego, zaburzenia
oddechowe, zapalenie blony §luzowej 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 dloni, stop i twarzy (obrzek naczynioruchowy)

brak apetytu

nerwowos$¢, trudnosci ze snem (bezsennosc)

zawroty glowy, uczucie senno$ci (sennosc), zmiany w odczuwaniu smaku (dysgeuzja), uczucie
ktucia i mrowienia lub dretwienia (parestezja)

zaburzenia widzenia

zaburzenia ucha

uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia blednikowego)

odczuwanie bicia serca (kofatanie serca)

uderzenia goraca

nagly $wiszczacy oddech, krwawienie z nosa

zaparcia, wiatry, zaburzenia trawienia (niestrawnosc¢), zapalenie btony sluzowej zotadka, trudnos$ci
w potykaniu (dysfagia), obrzgk brzucha, suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej, odbijanie sig,
owrzodzenie jamy ustnej, zwigkszone wydzielanie §liny

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

obrzgk i bol stawdw (choroba zwyrodnieniowa stawow), bol migéni, bol plecow, bol szyi
bolesne oddawanie moczu (dysuria), bol nerek

krwawienia miesigczkowe w nieregularnych odstepach czasu (krwotok maciczny), zaburzenia
jader

obrzgk spowodowany zatrzymaniem ptynoéw, zwlaszcza twarzy, kostek i stop (obrzek, obrzek
twarzy, obrzek obwodowy)

ostabienie, zmeczenie, ogolne zte samopoczucie, goraczka

bol w klatce piersiowej, bol

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (np. krwi lub watroby)

powiktania pozabiegowe

Rzadko (moga wystepowa¢ u mniej niz 1 na 1 000 osdb)

uczucie rozdraznienia
choroby watroby, zazotcenie skory lub oczu
zwigkszona wrazliwos¢ na $wiatto stoneczne

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek z powodu zwigkszonego rozpadu komorek, co moze
powodowac¢ zmgczenie i blado$¢ skory (niedokrwistosé hemolityczna)

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

catkowita utrata zmystu smaku (ageuzja)

ostabienie mi¢s$ni (miastenia)

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

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

niskie ci$nienie t¢tnicze

zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha i plecéw (zapalenie trzustki)

zmiana koloru jezyka

bol stawow (artralgia)

zapalenie nerek (Srodmigzszowe zapalenie nerek) i niewydolno$¢ nerek.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Sumamed
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po “EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sumamed

- Substancja czynng leku jest azytromycyna (w postaci azytromycyny dwuwodnej).
Kazda tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej o mocy 250 mg zawiera 250 mg azytromycyny
(W postaci azytromycyny dwuwodnej).
Kazda tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej o mocy 500 mg zawiera 500 mg azytromycyny
(W postaci azytromycyny dwuwodnej).
Kazda tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej o mocy 1000 mg zawiera 1000 mg
azytromycyny (w postaci azytromycyny dwuwodne;j).

- Pozostate sktadniki leku to: sacharyna sodowa, celuloza mikrokrystaliczna PH101, celuloza
mikrokrystaliczna PH102, krospowidon typ A, powidon K30, sodu laurylosiarczan, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, aspartam (E 951), aromat pomaranczowy (zawiera
sktadniki aromatyczne, maltodekstryne kukurydziang (zawiera glukoze), alkohol benzylowy i a-
tokoferol) (patrz takze punkt 2. ,,Sumamed zawiera aspartam, alkohol benzylowy, glukoze i s6d").

Jak wyglada lek Sumamed i co zawiera opakowanie
Sumamed, 250 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej to biate do prawie biatych, okragle,

ptaskie tabletki o $cietych brzegach z linig podziatu na jednej stronie i wyttoczonym oznakowaniem
‘TEVA 250’ na drugiej stronie. Kazda tabletka ma $rednic¢ okoto 12,5 mm.


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

Sumamed, 500 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej to biate do prawie biatych, okragte,
ptaskie tabletki o $cietych brzegach z linig podziatu na jednej stronie i wyttoczonym oznakowaniem
‘TEVA 500’ na drugiej stronie. Kazda tabletka ma $rednice¢ okoto 17 mm.

Sumamed, 1000 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej to biate do prawie biatych, okragte,
ptaskie tabletki o $cietych brzegach z prostopadtymi liniami podziatu na jednej stronie i wytloczonym
oznakowaniem ‘TEVA 1000’ na drugiej stronie. Kazda tabletka ma $rednic¢ okoto 22 mm.

Sumamed, 250 mg, 500 mg jest dostepny w blistrach z folii PVC/PE/PVDC/PE/PVC/Aluminium
zawierajacych 3, 6, 12 lub 24 tabletki do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

Sumamed 1000 mg jest dostepny w blistrach z folii PVC/PE/PVDC/PE/PVC/Aluminium
zawierajacych 1, 2, 3 lub 6 tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej.

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 0.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

Pliva Hrvatska d.o.o. (Pliva Croatia Ltd.)
Prilaz Baruna Filipovica 25, 10000 Zagrzeb, Chorwacja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Litwa Azithromycin Teva
Polska Sumamed
Portugalia Sumamed

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2026 r.
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