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Sumamed 500 mg 2 tabletek

Nasza cena: 19,83 zt

Opis stownikowy

Dawka 500MG

Opakowanie *2

Posta¢ Tabletki

Producent TEVA PHAMACEUTICALS POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja AZITHROMYCINUM

czynna

Opis produktu

Opis
Co to jest lek Sumamed i w jakim celu sie go stosuje

Sumamed zawiera jako substancje czynng azytromycyne, ktéra jest antybiotykiem azalidowym z grupy makrolidéw o szerokim zakresie
dziatania. Dziata bakteriobdjczo na wrazliwe drobnoustroje.

Sumamed, 500 mg, tabletki powlekane, jest wskazany w leczeniu wymienionych nizej zakazern wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na azytromycyne.

* Zakazenia gornych drég oddechowych: bakteryjne zapalenie gardta, zapalenie migdatkéw, zapalenie zatok.

* Ostre zapalenie ucha $rodkowego.

* Zakazenia dolnych drég oddechowych: ostre zapalenie oskrzeli, zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli, lekkie do
umiarkowanie ciezkiego zapalenie ptuc, w tym srédmigzszowe.

e Zakazenia skory i tkanek miekkich: réza, liszajec oraz wtdrne ropne zapalenie skéry; rumiert wedrujacy - pierwszy objaw boreliozy
z Lyme; tragdzik pospolity o umiarkowanym nasileniu, wytacznie u dorostych.

* Choroby przenoszone droga ptciowa: niepowiktane zakazenia wywotane przez Chlamydia trachomatis.

Skiad:

Substancjg czynna leku jest azytromycyna w postaci azytromycyny dwuwodne;j.

* Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg azytromycyny.
* Pozostate sktadniki leku to:

- rdzen tabletki powlekanej: wapnia wodorofosforan bezwodny, hypromeloza, skrobia kukurydziana, skrobia Zelowana, celuloza

mikrokrystaliczna, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian; otoczka: hypromeloza, indygotyna, lak (E 132), tytanu dwutlenek (E 171),
polisorbat 80, talk.
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Przeciwwskazania:

Jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyne, inne antybiotyki makrolidowe lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.

Dawkowanie:

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje sie doustnie.

Dawkowanie u dorostych, réwniez w podesztym wieku, oraz u dzieci i mtodziezy o masie ciata powyzej 45 kg

- Zakazenia gornych i dolnych drég oddechowych, zapalenie ucha $rodkowego, zakazenia skory i tkanek miekkich (z wyjatkiem rumienia
wedrujacego i tradziku pospolitego). Catkowita dawka azytromycyny wynosi 1,5 g w ciggu 3 dni (500 mg w pojedynczej dawce dobowe)).
Alternatywnie, te sama dawke catkowitg (1500 mg) mozna podawac réwniez przez 5 dni: 500 mg w pierwszym dniu leczenia i po 250
mg od drugiego do pigtego dnia leczenia.

- Rumien wedrujacy

Dawka catkowita wynosi 3 g i nalezy jg zazy¢ w nastepujacym schemacie: pierwszego dnia 1 g (2 tabletki powlekane po 500 mg), a
nastepnie 500 mg (1 tabletka powlekana) od drugiego do pigtego dnia, w pojedynczych dawkach dobowych.

- Trgdzik pospolity o umiarkowanym nasileniu — wytgcznie u dorostych

Dawka catkowita wynosi 6 g i zalecana jest do podania w nastepujagcym schemacie: 1 tabletka powlekana 500 mg raz na dobe przez 3
dni, nastepnie 1 tabletka powlekana 500 mg raz na tydzieri przez kolejnych 9 tygodni. W drugim tygodniu kuracji lek nalezy zazy¢ po 7
dniach od zazycia pierwszej dawki, a nastepne osiem dawek zazywac, zachowujgc 7-dniowe przerwy w stosowaniu. W zwigzku ze
stosowaniem duzej dawki azytromycyny w powyzszym schemacie dawkowania u pacjentéw z trgdzikiem pospolitym o umiarkowanym
nasileniu, konieczne jest monitorowanie aktywnosci enzyméw watrobowych przed rozpoczeciem i w okresie prowadzonego kursu
leczenia azytromycyna.

Powyzszy schemat cyklicznego leczenia tradziku pospolitego o umiarkowanym nasileniu (3 dni + 9 tygodni) moze by¢ u danego
pacjenta zastosowany tylko raz, gdyz nie ma dotychczas kontrolowanych badan klinicznych, ktérych wyniki wykazatyby bezpieczernstwo
i skutecznos¢ powtarzania tego schematu leczenia tradziku pospolitego.

Niepowiktane zakazenia wywotane przez Chlamydia trachomatis 1 g (2 tabletki powlekane po 500 mg) w pojedynczej dawce.

- Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ponie waz moze by¢ konieczne
zmniejszenie zwykle stosowanej dawki leku. Leku nie nalezy stosowac u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby.

Sposob podawania

Azytromycyne nalezy przyjmowac¢ doustnie, raz na dobe. Sumamed w postaci tabletek powlekanych 500 mg mozna przyjmowac¢
niezaleznie od positkéw. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci.

Dziatania niepozadane:

W przypadku wystgpienia ponizszych dziatar niepozgdanych, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Sumamed i natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem lub udac¢ sie do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala:

e Ciezka reakcja nadwrazliwosci (nagte trudnosci z oddychaniem i przetykaniem, obrzek warg, jezyka, twarzy i szyi, swedzgca
wysypka, zwtaszcza wystepujgca na catym ciele).

* Ciezkie reakcje skorne: osutka skérna charakteryzujaca sie szybkim pojawianiem sie obszaréw zaczerwienienia skory usianych
niewielkimi krostkami (pecherzykami wypetnionymi biatym lub zéttym ptynem); ciezka wysypka skdérna powodujaca
zaczerwienienie i fuszczenie; ciezka pecherzyca i krwawienie z warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzgdéw ptciowych, zwigzana z
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wysoka gorgczka i bélem stawdéw. Moze to by¢ ,ostra uogdlniona osutka krostkowa” (AGEP), ,rumient wielopostaciowy”,
.pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespdl Stevensa-Johnsona)” lub ,toksyczna nekroliza naskérka”.

* Ciezka reakcja nadwrazliwo$ci mogaca obejmowac goraczke, wysypke skoérng, obrzek narzadowy, zwigkszenie liczby pewnego
typu biatych krwinek (eozynofilia) oraz zapalenie narzadéw wewnetrznych (wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi
(DRESS)).

Nalezy takze zaprzesta¢ stosowania leku Sumamed i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w przypadku zauwazenia:

* Ciezkiej lub przewlektej biegunki z obecng krwig lub $luzem. Objaw ten moze wystgpi¢ podczas lub po leczeniu i moze oznaczaé
powazne zapalenie jelita.

* Stabosci, zazétcenia skéry lub biatek oczu oraz ciemnego zabarwienia moczu.

* Nietypowej sktonnosci do powstawania siniakéw lub krwawienia.

 Szybkiej (czestoskurcz komorowy) lub nieregularnej pracy serca lub zmiany w rytmie pracy serca w zapisie elektrokardiogramu
(wydtuzenie odstepu QT i zaburzenia typu torsade de pointes).

* Zgtaszano nastepujace dziatania niepozgdane:

* Bardzo czesto (moga wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw):

- biegunka.
Czesto (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):

* bol glowy;

e wymioty, bdl brzucha, nudnosci;

* zmiana liczby krwinek biatych;

* zmniejszenie stezenia wodoroweglanow we krwi.

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw):

e zakazenia drozdzakowe (kandydoza), zakazenie pochwy, zapalenie ptuc, zakazenie grzybicze, zakazenie bakteryjne, zapalenie
gardta, niezyt zotgdka i jelit, zaburzenia oddechowe, niezyt nosa, zakazenie drozdzakowe jamy ustnej;

zmiana liczby krwinek biatych (leukopenia, neutropenia, eozynofilia);

obrzek naczynioruchowy (obrzek w obrebie twarzy i gardta, mogacy powodowac trudnosci w oddychaniu), nadwrazliwosg;
utrata apetytu (jadtowstret);

nerwowo$¢, bezsennos$é, zawroty gtowy, sennosé, zaburzenia smaku, nietypowe odczucia skérne, np. mrowienie i dretwienie
koriczyn (parestezje);

zaburzenia widzenia;

zaburzenia ucha, zaburzenia réwnowagi;

kotatanie serca;

uderzenia goraca;

dusznosé, krwawienie z nosa;

zaparcia, wzdecia z oddawaniem wiatréw, niestrawnosé, zapalenie btony $luzowej Zotgdka, zaburzenia potykania (dysfagia),
wzdety brzuch, suchos¢ w ustach, odbijanie sie ze zwracaniem tresci zotadkowej, owrzodzenia jamy ustnej, nadmierne
wydzielanie sliny;

wysypka, Swiad, pokrzywka, zapalenie skéry, suchos¢ skory, nadmierne pocenie sig;

choroba zwyrodnieniowa stawdw, bdle miesni, bol plecéw, bdl karkuy;

zaburzenia oddawania moczu (dyzuria), bol nerek;

krwotok maciczny, zaburzenia jader;

obrzek, ostabienie (astenia), zte samopoczucie (apatia), uczucie zmeczenia, obrzek twarzy, bél w klatce piersiowej, gorgczka, bdl,
obrzek obwodowy;

nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych (np. dotyczgcych krwi, parametréw czynnosci watroby, glukozy, elektrolitow);

* powikfania po zabiegach.

Rzadko (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw):

* pobudzenie;

e zaburzenia czynnos$ci watroby, zéttaczka z zastojem zoétci (zéttaczka cholestatyczna);

* nadwrazliwo$¢ na Swiatto, ciezkie reakcje skorne: osutka skérna charakteryzujgca sie szybkim pojawianiem sie obszaréw
zaczerwienienia skory usianych niewielkimi krostkami (pecherzykami wypetnionymi biatym lub zéttym ptynem).
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Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego;

matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi), zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna);
reakcja anafilaktyczna (uogdlniona reakcja alergiczna rzadko prowadzaca do zgonu; moze przebiegaé¢ z takimi objawami, jak:
obrzek warg, twarzy lub szyi, prowadzacy do ciezkich trudnosci w oddychaniu, wysypka na skérze lub pokrzywka);

zachowanie agresywne, lek, majaczenie, omamy;

utrata przytomnosci (omdlenie), drgawki, zaburzenia czucia (niedoczulica), nadmierna aktywnosé psychoruchowa, brak wechu,
brak smaku, zaburzenia wechu, szybkie meczenie sie mieéni (miastenia);

zaburzenia stuchu w tym gtuchota i (Iub) szumy uszne;

zaburzenia rytmu serca (w tym zaburzenia typu torsade de pointes i czestoskurcz komorowy), wydtuzenie odstepu QT w zapisie
elektrokardiogramu;

obnizenie cisnienia tetniczego;

zapalenie trzustki, przebarwienie jezyka;

niewydolnos¢ watroby (rzadko prowadzaca do zgonu), piorunujgce zapalenie watroby, martwica watroby;

ciezkie reakcje skdrne: pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespét Stevensa-Johnsona), toksyczna nekroliza naskorka, rumien
wielopostaciowy, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS, ang. Drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms);

bol stawodw;

ostra niewydolnos$¢ nerek, sSrodmigzszowe zapalenie nerek.

Dziatania niepozadane prawdopodobnie lub przypuszczalnie zwigzane ze stosowaniem azytromycyny w leczeniu zakazen wywotanych
przez pratki z gatunkéw nalezacych do kompleksu Mycobacterium avium lub zapobieganiu im, zaobserwowane podczas badan
klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu

Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):

biegunka;

bol brzucha;

nudnosci;

wzdecia;

uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej;
luZne stolce.

Czesto (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):

* jadtowstret;

zawroty gtowy;

boéle gtowy;

nietypowe odczucia skérne, np. mrowienie i dretwienie koriczyn (parestezje);
zaburzenia smaku;

zaburzenia widzenia;

gtuchota;

wysypka, swiad;

bol stawow;

uczucie zmeczenia.

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

zaburzenia czucia (niedoczulica);

zaburzenia stuchu, szumy uszne;

kotatanie serca;

zapalenie watroby;

pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot Stevensa-Johnsona (ciezka reakcja skérna)), nadwrazliwose na swiatto;
ostabienie (astenia), zte samopoczucie.

Lek Sumamed a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent stosuje ktérykolwiek z nizej wymienionych lekéw, jest szczegdlnie wazne, aby powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

* leki wptywajace na odstep QT, takie jak chinidyna, prokainamid, dofetylid, amiodaron, sotalol (stosowane w leczeniu zaburzen
rytmu serca), cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotgdka), terfenadyna (stosowana w leczeniu alergii),

leki przeciwpsychotyczne, np. pimozyd,

leki przeciwdepresyjne, np. cytalopram,

fluorochinolony (stosowane w zakazeniach), np. moksyfloksacyna, lewofloksacyna;

leki zobojetniajgce (Sumamed nalezy podawac co najmniej 1 godzine przed lub 2 godziny po przyjeciu lekéw zobojetniajacych);
doustne leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna;

alkaloidy sporyszu (stosowane w migrenie lub zmniejszajace przeptyw krwi), np. ergotamina stosowana z azytromycyng moze
spowodowac zatrucie sporyszem (objawy — skurcz obwodowych naczyn krwionosnych i niedokrwienie);

digoksyna (stosowana w zaburzeniach czynno$ci serca) i kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej i rodzinne;
goraczki $rédziemnomorskiej);

cyklosporyna (stosowana w chorobach skéry, reumatoidalnym zapaleniu stawéw lub po przeszczepieniu narzagdéw);
atorwastatyna (lek stosowany w celu obnizenia stezenia cholesterolu);

ryfabutyna (stosowana w leczeniu HIV lub gruZlicy).

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé:

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

Cigza:
Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewyzsza ryzyko dla dziecka.
Karmienie piersia:

Azytromycyna przenika do mleka ludzkiego. Zaleca sie, aby nie karmi¢ piersig w czasie leczenia azytromycyng, chyba ze lekarz zaleci
inaczej.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn:

Nie ma danych dotyczgcych wptywu leku Sumamed na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Podczas wykonywania
takich czynnosci nalezy jednak bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia takich dziatan niepozadanych, jak zawroty gtowy i drgawki.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie mogg zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania bgdz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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