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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA


	


Sumamed®, prašak za oralnu suspenziju, 100mg/5ml, bočica, plastična, 1 x 50 ml

Sumamed® forte, prašak za oralnu suspenziju, 200mg/5ml, bočica, plastična, 1 x 50 ml

             Proizvođač:     Pliva Hrvatska d.o.o.
                    Adresa:     Prilaz baruna Filipovića 25, 10 000 Zagreb Hrvatska                                

Podnosilac zahtjeva:    Farmegra d.o.o. 

                     Adresa:    Ul. 4 Jula br. 60, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Sumamed® 100 mg/5 ml prašak za oralnu suspenziju

Sumamed® forte 200 mg/5 ml prašak za oralnu suspenziju

                                                                      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.

-  Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu  suspenziju
3. Kako se upotrebljava lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju
6. Dodatne informacije

1. ŠtA JE LIJEK Sumamed® i Sumamed® forte PRAŠAK ZA ORALNU SUSPENZIJU i za što se koristI
Lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju pripadaju grupi ljekova koji se nazivaju makrolidni antibiotici i koriste se za liječenje infekcija.

Lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju se koriste za liječenje sljedećih infekcija ako se zna ili je vjerovatno da su one izazvane jednim ili više osjetljivih mikroorganizama:

Infekcije gornjih disajnih puteva: upala ždrijela i tonzila, upala sinusa, upala srednjeg uva.

Infekcije donjih disajnih puteva: akutno pogoršanje hroničnog bronhitisa, upala pluća.

Infekcije kože i potkožnog tkiva: umjereni oblik akni,  erythema migrans (prvi stadijum lajmske bolesti), erizipel, impetigo i piodermija.

Polno prenosive bolesti: nekomplikovana upala mokraćne cijevi/vrata materice koju je uzrokovala Chlamydia trachomatis.

Infekcije želuca i dvanaestopalačnog crijeva uzrokovane bakterijom Helicobacter pylori.

2.  ŠTA TREBA DA ZNATE Prije nego ŠTO UZMETE LIJEK Sumamed® i Sumamed® forte PRAŠAK ZA ORALNU SUSPENZIJU

Lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju ne  smijete koristiti: Ako je odgovor na neko od niže navedenih pitanja "DA" i obratite se ljekaru:

· Da li ste ikada imali alergijsku reakciju, osip ili ste otežano disali nakon što ste uzeli lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju ili neki drugi makrolidni antibiotik kao što je eritromicin?

· Imate li problema s jetrom?

· Uzimate li ljekove koji su derivati ergotamina (koriste se u liječenju migrene)?

Kada uzimate lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju, posebno vodite računa:
Ako je odgovor na neko od niže navedenih pitanja "DA" prije nego što počnete koristiti Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju konsultujte se s ljekarom ili farmaceutom:

· Da li ste trudni ili pokušavate da zatrudnite?
· Da li dojite?
· Da li imate bilo kakvih problema sa srcem?

· Da li imate bilo kakvih problema s jetrom ili bubrezima ili ste ikad bili podvrgnuti dijalizi?

· Koristite li varfarin ili neki sličan lijek za prevenciju zgrušavanja krvi?

· Koristite li ciklosporin (koristi se za potiskivanje imunog sistema kako ne bi došlo do odbacivanja transplantiranog organa ili koštane srži), digoksin (koristi se u liječenju insuficijencije srca) ili teofilin (koristi se u liječenju astme)?
· Koristite li antacide (za loše varenje ili žgaravicu)?
· Koristite li terfenadin (za visoku temperaturu ili kožnu alergiju)?
· Ako uzimate bilo koji drugi lijek, provjerite zna li to Vaš ljekar.  
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka:

· Ovaj lijek sadrži saharozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest tzv. nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.

Molimo kažite ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući one nabavljene bez recepta. 

3.  Kako SE UPOTREBLJAVA LIJEK Sumamed® i Sumamed® forte PRAŠAK ZA 
     ORALNU SUSPENZIJU
Način uzimanja
Lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju se uzima jedan put dnevno, najmanje jedan sat prije ili dva sata nakon jela. Dozu treba izmjeriti koristeći špric ili kašiku s oznakama (do 15 kg – špric, iznad 15 kg – žlica). 

Priprema suspenzije

Sumamed® 100 mg/5 ml prašak za oralnu suspenziju: u bočicu koja sadrži 400 mg azitromicina treba dodati 12 ml pročišćene vode za pripremu 25 ml oralne suspenzije.

Sumamed® forte 200 mg/5 ml prašak za oralnu suspenziju: u bočicu koja sadrži prašak treba dodati 9,5 ml pročišćene vode za pripremu 20 ml oralne suspenzije koja sadrži 600 mg azitromicina.
U liječenju infekcija gornjeg i donjeg respiratornog trakta i infekcija kože i potkožnog tkiva (s izuzetkom erythema migrans) koristi se ukupna doza od 30 mg/kg azitromicina koja se daje 3 dana (10 mg/kg jedan put dnevno) prema sljedećoj tabeli:

	Tjelesna težina (kg)
	Sumamed® 100 mg/5 ml

prašak za oralnu suspenziju
	Sumamed® forte 200mg/5 ml

prašak za oralnu suspenziju

	5
	2,5 ml (50 mg)
	/

	6
	3 ml (60 mg)
	/

	7
	3,5 ml (70 mg)
	/

	8
	4 ml (80 mg)
	/

	9
	4,5 mg (90 mg)
	/

	10 - 14
	5 ml (100 mg)
	2,5 ml (100 mg)

	15 - 24
	/
	5 ml (200 mg)

	25 - 34
	/
	7,5 ml (300 mg)

	35 - 44
	/
	10 ml (400 mg)

	≥ 45
	/
	Doza za odrasle


Azitromicin je pokazao djelotvornost u liječenju streptokoknog faringitisa kod djece u pojedinačnim dozama od 10 mg/kg ili 20 mg/kg. Ipak, penicilin je uobičajeno lijek izbora u profilaksi faringitisa uzrokovanog Streptococcus pyogenes i reumatske groznice kao sekundarne bolesti.

Za liječenje erythema migrans koristi se ukupna doza azitromicina od 60 mg/kg koju  treba dati: prvi dan 20 mg/kg, a drugi do peti dan 10 mg/kg, jedan put dnevno. 

U liječenju želudačnih i duodenalnih infekcija uzrokovanih Helicobacter pylori koristi se doza od 20 mg/kg dnevno u kombinaciji s antisekretornim i drugim ljekovima, zavisno od odluke ljekara. 
Ako ste uzeli više lijeka Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju nego što je trebalo
Ako greškom uzmete preveliku dozu lijeka Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju o tome odmah obavijestite ljekara. 

Predoziranje makrolidnim antibioticima se manifestuje gubitkom sluha, jakom mučninom, povraćanjem i prolivom. Trebalo bi izazvati povraćanje i što brže potražiti ljekarsku pomoć.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju
Ako zaboravite da uzmete svoju dozu lijeka Sumamed® i Sumamed® forte praška za oralnu suspenziju  uzmite je čim se sjetite. Zatim nastavite uzimati lijek kao i prije. U jednom danu ne smijete uzeti više od jedne doze.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju

Nemojte prestajati uzimati lijek, čak i ako osjećate da ste zdravi, osim ako Vam ljekar ne savjetuje da tako učinite.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju obratite se svom ljekaru ili farmaceutu

4. MogućA nEŽELJENA DEJSTVA

Kao  i svi drugi ljekovi i lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju mogu izazvati neželjena dejstva.   

Prema učestalosti, zabilježena neželjena dejstva pri liječenju lijekom Sumamed® i Sumamed® forte praškom za oralnu suspenziju razvrstana su kao :

vrlo česta

>1/10 (>10%), 

česta 


>1/100 i <1/10 (>1% i <10%), 

povremena 

>1/1000 i <1/100 (> 0,1% i <1%) , 

rijetka 


>1/10 000 i <1/1000 (>0,01% i < 0,1%), 

vrlo rijetka 

<10 000 (<0,01%).

Najčešće su prijavljivana neželjena dejstva povezana s probavnim sistemom. 

Česta neželjena dejstva probavnog sistema su: mučnina, povraćanje, proliv, nelagoda u stomaku (bol/grčevi). Povremena neželjena dejstva su: mekana stolica, nadutost, poremećaji probave, dok su rijetko zabilježena neželjena dejstva bila: zatvor, promjene boje jezika, pseudomembranozni kolitis

Povraćanje i proliv rijetko izazivaju dehidraciju. Ako dođe do povraćanja  i/ili  proliva, važno je piti dovoljno tečnosti. 

U rijetkim su slučajevima, uglavnom kada su bolesnici koristili visoke doze azitromicina kroz duže vrijeme, zabilježeni problemi sa sluhom (oštećenje sluha, gluvoća i zvonjenje u ušima). Ti su problemi nestali po prestanku liječenja azitromicinom. 

Svaki lijek može izazvati alergijsku reakciju. Ozbiljne alergijske reakcije vrlo su rijetke i izuzetno rijetko opasne po život. U slučaju zvučnog ili otežanog disanja, oticanja, osipa ili svraba (posebno ako zahvate cijelo tjelo) odmah se javite ljekaru.

Sljedeća povremena neželjena dejstva su takođe zabilježena kod bolesnika koji su uzimali lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju: nesvjestica/vrtoglavica, pospanost, glavobolja, konvulzije (javljaju se i kod drugih makrolida), poremećaj ukusa, svrab i osip,  bolovi u zglobovima te upala vagine.

Zabilježena rijetka neželjena dejstva bila su: trnci u šakama i stopalima, nesanica, hiperaktivnost, agresivnost, uznemirenost, strah, nervoza, hepatitis i žutica, uključujući poremećaj vrijednosti testova jetrene funkcije, smanjenje broja bijelih krvnih ćelija, smanjenje broja trombocita (što može uzrokovati sklonost modricama i produženo vrijeme krvarenja nakon ranjavanja), upala bubrega ili slabost bubrega, ubrzan ili nepravilan rad srca, osjetljivost na sunčevo svjetlo, ozbiljne kožne reakcije (eritema multiforme, Stevens-Johnson sindrom i toksična epidermalna nekroliza), kandidijaza.

Ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. 

5.  Kako čuvati LIJEK  Sumamed® i Sumamed® forte PRAŠAK ZA ORALNU   

     SUSPENZIJU

Rok upotrebe
24 mjeseca.

Rok upotrebe pripremljene suspenzije je pet dana. Prije upotrebe suspenziju treba promućkati.
Lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.
Čuvanje
LIJEK Sumamed® i Sumamed® forte PRAŠAK ZA ORALNU SUSPENZIJU MORATE Čuvati  van domašaja i vidokruga  djece.
Čuvati na temperaturi do 25o C. 

6.
DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju 
· Aktivna supstanca u lijeku Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju je azitromicin.

Sumamed® 100 mg/5 ml prašak za oralnu suspenziju: 5 ml suspenzije sadrži 100 mg azitromicina u obliku azitromicin dihidrata.

Sumamed® forte 200 mg/5 ml prašak za oralnu suspenziju: 5 ml suspenzije sadrži 200 mg azitromicina u obliku azitromicin dihidrata.

· Pomoćne supstance: saharoza; natrijum fosfat bezvodni; hidroksipropilceluloza; ksantan guma; aroma višnje; aroma banane; aroma vanile; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni.

Kako izgleda lijek Sumamed® i Sumamed® forte prašak za oralnu suspenziju i sadržaj pakovanja
Prašak za oralnu suspenziju.

Prašak je bijele do žućkasto bijele boje. 

Pripremljen rastvor je žućkastobijel i homogen, karakterističnog mirisa na višnju/bananu.

Sumamed® 100 mg/5 ml prašak za oralnu suspenziju sadrži prašak za pripremu 20 ml suspenzije u 50 ml HDPE bočici s prikladnim „child-resistant“ zatvaračem.

Sumamed® forte 200 mg/5 ml prašak za oralnu suspenziju sadrži prašak za  pripremu 15 ml suspenzije u 50 ml HDPE bočici s prikladnim „child-resistant“ zatvaračem. 

* Originalnom pakovanju je priložen graduisani špric za doziranje i dvostrana kašičica. Špric je volumena 5 ml, vrhom puna veća kašičica sadrži 5 ml, a manja kašičica 2,5 ml.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole 

Farmegra d.o.o., 4. jula 60, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
PLIVA Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna Filipovića 25, 10 000 Zagreb, Hrvatska

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Februar, 2013.
Režim izdavanja lijeka
Lijek se može izdavati na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
Sumamed®, prašak za oralnu suspenziju, 100mg/5ml, bočica, plastična, 1 x 50 ml:

2030/13/79 – 2526 od 25.02.2013.
Sumamed® Forte, prašak za oralnu suspenziju, 200mg/5ml, bočica, plastična, 1 x 50 ml:
2030/13/80 – 2525 od 25.02.2013.
PRIPREMA SUSPENZIJE

Ako suspenzija nije pripremljena u apoteci, špric za doziranje može se upotrijebiti za mjerenje vode potrebne za pripremu lijeka.

1. U bočici se nalazi prašak od kojeg se dodavanjem vode (pročišćene ili prokuvane i ohlađene pitke vode) priprema suspenzija.

2. Zatvarač bočice pritisnite prema dolje i tako pritisnut okrenite u smjeru obrnutom od smjera kretanja kazaljke na satu.

Za Sumamed® 100 mg/5 ml prašak za oralnu suspenziju potrebno je dodati 12 ml vode. Iz čiste čaše izmjerite 2 puta po 5 ml i jedan put po 2 ml vode i dodajte u bočicu s lijekom.

Za Sumamed®  forte 200 mg/5 ml prašak za oralnu suspenziju potrebno je dodati 9,5 ml vode. Iz čiste čaše izmjerite jedan put po 5 ml i jedan put po 4,5 ml vode i dodajte u bočicu s lijekom.
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4. Dobro promućkajte dok nastane jednolična suspenzija.

5. Rok upotrebe pripremljene suspenzije je 5 dana.

UPUTSTVO O RUKOVANJU KAŠIČICOM I ŠPRICOM ZA DOZIRANJE

Molimo Vas da pažljivo pročitate sljedeće uputstvo prije nego što date lijek djetetu.

Pakovanje koje ste dobili sadrži špric za doziranje i dvostranu kašičicu. Ljekar/farmaceut će Vas savjetovati da li da upotrijebite kašičicu ili špric.

Dvostrana kašičica: vrhom puna veća kašičica sadrži 5 ml, a manja kašičica 2,5 ml.
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Punjenje šprica lijekom

1. Suspenziju prije upotrebe promućkajte.

2. Zatvarač pritisnite prema dolje i tako pritisnut okrenite u smjeru obrnutom od smjera kretanja kazaljke na satu.

3. Uronite špric u suspenziju i povlačeći klip prema gore navucite odgovarajuću količinu suspenzije.
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4. Ako primijetite mjehurić vazduha u špricu, vratite lijek u bočicu i ponovite postupak 3.

Davanje lijeka djetetu

5. Postavite dijete u položaj za hranjenje.

6. Vrh šprica stavite djetetu u usta i polagano istiskujte sadržaj.

7. Omogućite djetetu da postepeno sve proguta. 
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8. Nakon što dijete popije lijek dajte mu malo čaja ili soka da ispere i proguta zaostali sadržaj u ustima.

Čišćenje i čuvanje

9. Upotrebljeni špric rastavite, operite tekućom vodom, osušite i ostavite na suvo i čisto mjesto zajedno s lijekom.
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10. Nakon što ste djetetu dali posljednju dozu lijeka, špric zajedno s bočicom bacite u smeće.

Podsjećamo Vas:

1. Držite lijek i špric van domašaja i vidokruga djece.

2. Uzimajte lijek samo prema ljekarskom savjetu. 

3. U slučaju nejasnoća obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
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