[image: image2.wmf]
[image: image1.jpg]a7

CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA



	SUMAMED® 500 mg, injekcije

Prašak za koncentrat za rastvor za infuziju 500 mg

pakovanje: bočica, 5 x 500 mg 



	

	Proizvođač:
	PLIVA Hrvatska d.o.o.

	Adresa:
	Prilaz baruna Filipovića 25, Zagreb, Hrvatska

	Podnosilac zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora


	Sumamed® 500 mg injekcije, 500 mg, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju

INN: azitromicin


	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 


	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Sumamed® injekcije i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Sumamed® injekcije
3. Kako se upotrebljava lijek Sumamed® injekcije
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Sumamed® injekcije
6. Dodatne informacije




	1. ŠTA JE LIJEK  SUMAMED® INJEKCIJE I ČEMU JE NAMIJENJEN

Sumamed® injekcije pripadaju grupi ljekova koji se nazivaju makrolidni antibiotici i koriste se za liječenje infekcija.

Sumamed® injekcije se koriste za liječenje sljedećih infekcija ako se zna ili je vjerovatno da su one izazvane s jednim ili više osjetljivih mikroorganizama:

·    vanbolničke upale pluća, a posebno kod upala pluća uzrokovanih atipičnim agensima uključujući Legionella pneumophila.

· polno prenosive bolesti: nekomplikovana upala mokraćne cijevi/vrata materice/jajovoda koju je uzrokovala Chlamydia trachomatis ili gonococci.

Sumamed se daje pacijentima koji su preosjetljivi na penicilin ili ako je liječenje penicilinom neprikladno iz drugih razloga.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lijek  SUMAMED® INJEKCIJE



	Lijek Sumamed® injekcije ne smijete koristiti:

	· ako ste ikada imali alergijsku reakciju, osip ili ste otežano disali nakon što ste uzeli Sumamed® tablete ili neki drugi makrolidni antibiotik kao što je eritromicin

· ako ste alergični (preosjetljivi) na bilo koji drugi sastojak lijeka naveden u odjeljku 6.

	Kada uzimate lijek Sumamed® injekcije, posebno vodite računa:

Prije nego što uzmete Sumamed® injekcije, recite svom ljekaru ako imate ili ste ikad imali:

	· srčane poremećaje

· probleme sa jetrom

· probleme sa bubrezima

Potrebno je obavijestiti odmah svoga ljekara ako osjetite da Vaše srce poremećeno lupa, ili Vam se javi omaglica, nesvjestica ili patite od slabosti mišića tokom uzimanja ovog lijeka. 

U slučaju pojave proliva ili meke stolice tokom ili nakon završetka liječenja, obratite se svom ljekaru. Nemojte uzimati nikakve ljekove za liječenje proliva prije nego se konsultujete sa Vašim ljekarom. Ako proliv potraje, molimo Vas da obavijestite svog ljekara.

Djeca 
Nema iskustva o efikasnosti i bezbjednosti primjene Sumamed® injekcija u liječenju infekcija kod djece.



	Primjena drugih lijekova

	Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo kakav drugi lijek, uključujući ljekove dobijene bez recepta i biljne ljekove. 

Prije uzimanja Sumamed® injekcija obavijestite svog ljekara ako uzimate neki od niže navedenih ljekova:

· varfarin ili neki sličan lijek za sprječavanje zgrušavanja krvi
· ciklosporin (lijek koji se primjenjuje nakona transplantacije organa ili kostne srži)
· digoksin (koristi se u liječenju insuficijencije srca-srčane slabosti) 
· antacide (za liječenje povećane količine kiseline u želucu)
· terfenadin ( za visoku temperaturu ili kožnu alergiju)
· ergot ili ergotamin koji se koriste u liječenju migrene



	Uzimanje lijeka Sumamed® injekcije sa hranom ili pićima

	Istovremeno uzimanje hrane i pića ne utiče na dejstvo lijeka Sumamed® injekcije.



	Primjena lijeka Sumamed® injekcije u periodu trudnoće i dojenja

	Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate dijete, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. 

Sumamed® injekcije se tokom trudnoće i dojenja mogu koristiti samo kad je neophodno.



	Uticaj lijeka Sumamed® injekcije na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Nema dokaza da Sumamed® injekcije utiču na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Sumamed® injekcije

	Ovaj lijek sadrži 188 mg natrijuma (u vidu hidroksida) po bočici. To treba uzeti u obzir kod pacijenata koji su na dijeti sa kontrolisanim unosom natrijuma.



	3. KAKO se upotrebljava lijek  SUMAMED® INJEKCIJE

	Doziranje

Vanbolnički stečena pneumonija: 500 mg u intravenskoj infuziji jednom dnevno tokom najmanje dva dana; nakon toga 500 mg oralno jednom dnevno, a ukupno trajanje liječenja je 7-10 dana.

Urogenitalne infekcije kao što su upala mokraćne cijevi/vrata materice/jajovoda: 500 mg azitromicina se primjenjuje u intravenskoj infuziji jednom dnevno, nakon toga liječenje se nastavlja azitromicinom 250 mg oralno jednom dnevno, a ukupno trajanje liječenja je 7 dana.

Vrijeme prelaska na oralno liječenje određuje ljekar, na osnovu kliničkog odgovora.

Primjena kod djece

Ovaj lijek se ne primjenjuje kod djece.

Primjena kod pacijenata sa poremećajem jetre ili bubrega

Morate obavijestiti svog ljekara ako imate problema sa jetrom ili bubrezima jer će ljekar možda morati da Vam promijeni dozu.

Način primjene

Primjenjuje se kao infuzija u venu tokom 3 sata. 

Trajanje infuzije azitromicina ne smije biti kraće od 60 minuta.

Sumamed® injekcije se ne smiju davati u bolusu ili intramuskularnom injekcijom!

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi primjene ovog lijeka obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi ljekovi i ovaj lijek može dovesti do neželjenih dejstava, mada se ona ne javljaju kod svih. 

Odmah se obratite svom ljekaru i prestanite sa uzimanjem lijeka ako osjetite jedan od sljedećih simptoma nakon uzimanja ovog lijeka jer mogu da postanu ozbiljni:

· iznenadno pištanje pri disanju, otežano disanje, oticanje kapaka, lica, usana, svrab (posebno ako zahvata cijelo tijelo) jer to može biti znak teške alergijske reakcije 

· teški ili dugotrajni proliv (u kojem se može nalaziti krvi ili sluz) tokom liječenja Sumamed® injekcijama jer ovo može biti znak ozbiljne upale crijeva 

· teški osip na koži koji uzrokuje crvenilo i ljuštenje, jer to može biti znak ozbiljne kožne reakcije Stevens-Johnsonovog sindroma (bolest kože i sluzokoža koja se manifestuje groznicom, erozijom u ustima, teškom upalom oka i kožnim promjenama na cijelom tijelu) ili toksične epidermalne nekrolize (oštećenje kože i sluznica usne šupljine, očiju i polnih organa, sluznice crijeva idisajnih organa) 

· ubrzane ili nepravilne otkucaje srca 

· nizak krvni pritisak

Druga moguća neželjena dejstva zabilježena pri uzimanju azitromicina:

Veoma česta (javljaju se kod više od 1 na 10 osoba)

· proliv

Česta (javljaju se kod manje od  1 na 10 osoba)

· glavobolja, povraćanje, bol u stomaku, mučnina

· smanjen broj određene vrste bijelih krvnih ćelija (limfocita), povećan broj određene vrste bijelih krvnih ćelija (eozinofila), snižene vrijednosti bikarbonata u krvi, povećan broj određenih vrsta bijelih krvnih ćelija (bazofila, monocita, neutrofila)

· bol ili upala na mjestu primjene lijeka

Povremeno (javljaju se kod manje od 1 na 100 osoba)

· infekcija vagine, upala pluća, gljivična infekcija, bakterijska infekcija, upala grla, upala želuca, poremećaji disanja, upala sinusa, gljivična infekcija usta

· smanjen broj bijelih krvnih ćelija (leukocita)

· oticanje kože, preosjetljivost

· gubitak apetita

· nervoza, nesanica

· omaglica, izrazita pospanost, poremećaj ukusa, trnci

· oštećenje vida, poremećaji uva, vrtoglavica, osjećaj lupanja srca

· navale vrućine, otežano disanje, krvarenje iz nosa

· zatvor, gasovi, probavne tegobe, otežano gutanje, nadutost, suva usta, podrigivanje, ulceracije u ustima, pojačano izlučivanje pljuvačnih žlijezda

· osip, svrab, koprivnjača, upala kože, suva koža, prekomjerno znojenje

· upala zglobova (osteoartritis), bol u mišićima, bol u leđima, bol u vratu

· bol pri mokrenju, bol u bubregu

· nepravilno i često krvarenje iz materice, poremećaj testisa

· otoci (edemi), opšta slabost, umor, otoci lica, bol u grudima, groznica, bol, oticanje nogu

· rast bikarbonata, poremećene vrijednosti natrijuma, poremećene vrijednosti enzima jetre (vidljivo na nalazima analize krvi)

Rijetko (javljaju se kod manje od  1 na 1000 osoba)

· uznemirenost

· abnormalna funkcija jetre, žutica (žuta boja kože i beonjača), reakcije preosjetljivosti na svjetlost

Nepoznato: učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka

· vrsta upale debelog crijeva (pseudomembranozni kolitis), smanjen broj trombocita (krvne pločice odgovorne za zgrušavanje krvi), anemija, alergijska reakcija

· agresija, tjeskoba, delirijum, halucinacije

· iznenadan gubitak svijesti, konvulzije, smanjena osjetljivost kože, psihomotorna hiperaktivnost, gubitak čula mirisa, gubitak čula ukusa, poremećaji u spavanju, miastenija gravis (autoimuna bolest koja se manifestuje zamaranjem i slabošću mišića)

· oštećenje sluha uključujući gluvoću i/ili zujanje u ušima

· poremećaji srčanog ritma

· upala gušterače, promjena boje jezika

· insuficijencija jetre, upala jetre, značajno oštećenje jetre

· bol u zglobovima

· akutna insuficijencija bubrega, upala bubrega

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nisu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijaviti direktno kod zdravstvenog radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK SUMAMED® INJEKCIJE

	Rok upotrebe

2 godine.



	Čuvanje

	Čuvati lijek van pogleda i domašaja djece!

Čuvati pri temperaturi do 25o C. 

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog mjeseca.  

Razblaženi rastvor je stabilan 24 sata pri temperaturi do 25 (C ili 7 dana pri temperaturi od 
5 (C. S mikrobiološke tačke gledišta preporučuje se da se rastvor upotrijebi odmah.

Ako se ne upotrijebi odmah, za čuvanje je odgovoran korisnik.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.



	6. DODATNE INFORMACIJE



	Šta sadrži lijek Sumamed® injekcije

Sastav

Aktivna supstanca je azitromicin. 

Jedna bočica sadrži 500 mg azitromicina u obliku azitromicin dihidrata i čini koncentraciju od 100 mg/ml nakon  rastvaranja. Koncentrat treba razblaživati do 1 mg/ml ili 2 mg/ml.

Pomoćne supstance su:

Natrijum hidroksid

Limunska kiselina, monohidrat

Kako izgleda lijek Sumamed® injekcije i sadržaj pakovanja

	Bijeli do skoro bijeli prašak. 

Bezbojna staklena bočica (tip II) sa brombutilnim zatvaračem i aluminijumskom kapom. 

5 staklenih bočica u kutiji.



	Nosilac dozvole i proizvođač

	Nosilac dozvole: 
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: 

PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovića 25, 10 000 Zagreb, Hrvatska



	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Novembar, 2015. godine



	Režim izdavanja lijeka: 

Ograničen recept.

	Broj  i datum dozvole:

Sumamed® 500 mg injekcije, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju, 500 mg, bočica, 5 x 500 mg:

2030/15/413 – 2891 od 03.11.2015. godine



Sljedeće informacije su namijenjene zdravstvenim radnicima:

Priprema rastvora za infuziju:

Rastvaranje
Inicijalni rastvor azitromicina se dobija dodavanjem 4,8 ml vode za injekcije u bočicu sa 500 mg azitromicina. Sadržaj bočice treba protresti, dok se cijela količina lijeka ne rastvori. 1 ml tako dobijenog rastvora sadrži 100 mg azitromicina. Inicijalni rastvor je stabilan 24 sata pri temperaturi do 25 (C.

Prije primjene, rekonstitusane i razrijeđene rastvore treba pregledati vizuelno kako bi se otkrile moguće čestice. Upotrijebiti samo bistre rastvore koji ne sadrže čestice. Ako rastvor sadrži čestice, treba ga baciti.

Razrjeđivanje
Prije primjene intravenskom infuzijom rastvor treba razrijediti na sljedeći način:

Da bi se dobila koncentracija azitromicina od 1,0-2,0 mg/ml inicijalni rastvor azitromicina se dalje može razrijediti sljedećim rastvorima:

· Fiziološki rastvor (0,9 % rastvor NaCl)

· 5 % rastvor dekstroze (Glukoza 5 %)

· Ringerov rastvor

	Konačne koncentracije u infuzionom rastvoru
	Količina rastvora za razrjeđivanje

	1,0 mg/ml
	500 ml

	2,0 mg/ml
	250 ml


Način primjene

Ovaj proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. 

Primjenjuje se kao intravenska infuzija tokom 3 sata u koncentraciji od 1 mg/ml, ili tokom 1 sat u koncentraciji od 2 mg/ml. Veće koncentracije treba izbjegavati zbog toga što se na testiranjima kod svih bolesnika javljala lokalna reakcija na mjestu primjene kod koncentracija većih od 2 mg/ml.

Trajanje infuzije azitromicina ne smije biti kraće od 60 minuta.

Sumamed® injekcije se ne smiju davati u bolusu ili intramuskularnom injekcijom!
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