Pakendi infoleht: teave kasutajale

Sumamed, 250 mg kovakapslid
Asitromiitsiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.
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1.  Mis ravim on Sumamed ja milleks seda kasutatakse

Omadused ja toime

Sumamed on makroliidide gruppi kuuluv uus antibiootikum - laia toimespektriga asaliid. Pérast
suukaudset manustamist imendub asitromiitsiin hésti ja jaguneb erinevate kudede vahel, kus
saavutatakse antibiootikumi kdrge kontsentratsioon. See on palju kdrgem kui kontsentratsioon
vereseerumis. Sumamed’il on pikk poolviirtusaeg ja eritub kudedest aeglaselt. Need preparaadi
omadused vdimaldavad manustada seda ainult {iks kord 66pédevas. Asitromiitsiin eritub sapiga ja
vidhemal miéral neerude kaudu.

Niidustused. Asitromiitsiinile tundlike mikroorganismide poolt pdhjustatud infektsioonid
tdiskasvanutel ja noorukitel kehakaaluga iile 45 kg: neelu-mandlipdletik, kdrvapdletik, poskkoobaste
pdletik, kroonilise bronhiidi 4genemine, naha- ja pehmete kudede infektsioon (eriisiipel, impetiigo,
sekundaarne piioderma), kopsupdletik, klamiidioos, miikoplasmoos.

2. Mida on vaja teada enne Sumamed’i vétmist

Arge votke Sumamed’i

- kui olete asitromiitsiini, eriitromiitsiini, mistahes makroliid- vdi ketoliidantibiootikumi vdi selle
ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.

- koos ergotamiini (tungaltera alkaloidi) derivaatidega, kuna on teoreetiline vdimalus ergotismi
tekkeks.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

- kui teil on raske neerufunktsiooni hiire. Raske neerukahjustusega patsientidel
(GFR <10 ml/min) on tdheldatud asitromiitsiini siisteemse ekspositsiooni 33%-list suurenemist.
Kergete neerutalitluse hiiretega (kreatiini kliirens tile 40 ml/min) patsientidel, ei ole vaja
annustamist muuta.

- Kui teil on probleeme maksaga. Teie arst peab vdib-olla teie maksafunktsiooni jalgima vdi ravi
16petama.

- Kui teil on suurem risk siidame repolarisatsiooni pikenemiseks, nt teil on:
o Kaasasiindinud vdi dokumenteeritud QT-intervalli pikenemine



o Samaaegne ravi teiste toimeainetega, mis teadaolevalt pikendavad QT-intervalli, nt IA
(kvinidiin ja prokaiinamiid) ja III klassi antiariitmikumid (dofetiliid, amiodaroon ja
sotalool), tsisapriid ja terfenadiin; antipsiihhootikumid, nagu pimosiid; antidepressandid,
nagu tsitalopraam; ja florokvinoloonid, nagu moksifloksatsiin ja levofloksatsiin

o Elektroliiiitide tasakaalu hiire, eriti hiipokaleemia ja hiipomagneseemia korral

o Kliiniliselt oluline bradiikardia (stidameriitmi aeglustumine), siidame riitmihdire v3i raske
siidamepuudulikkus

- Kui teil on haigus nimega Myastenia gravis. Sumamed’i ravi saavatel patsientidel on teatatud
Myastenia gravis’e simptomite siivenemisest ja miiasteenilise siindroomi tekkest.

- Nagu eriitromditsiini ja teiste makroliidantibiootikumide korral, on harva teatatud tdsistest
allergilistest reaktsioonidest, sh angioddeemist ja (harva surmaga 18ppenud) anafiilaksiast.
Moned neist reaktsioonidest asitromiitsiinile pShjustasid korduvaid stimptomeid, mis ndudsid
pikemat jalgimisperioodi ja ravi.

- Nagu kdigi antibiootikumidega, on soovitatav jalgimine mittetundlike organismide, sh seente
poolt pohjustatud superinfektsiooni néhtude suhtes.

- Peaaegu koigi antibiootikumide, sh asitromiitsiini kasutamisel on teatatud Clostridium difficile
poolt pdhjustatud kdhulahtisusest (CDAD), mille raskusaste voib ulatuda kergest
kohulahtisusest fataalse koliidini. Kdigil patsientidel, kellel esineb pérast antibiootikumide
kasutamist kdhulahtisus, tuleb arvestada CDAD v&imalusega. CDAD tekkest on teatatud
rohkem kui kaks kuud pérast antibakteriaalsete ainete manustamist.

Asitromiitsiini farmakokineetilised omadused vdimaldavad liihikest ja lihtsat annustamisskeemi. Ei ole
mingit vajadust iihegi ndidustuse korral ravi pikendada.

Muud ravimid ja Sumamed

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Antatsiidid: asitromiitsiini manustamise soovitatav aeg on vihemalt iiks tund enne v&i kaks tundi
pérast antatsiidide kasutamist.

Tungaltera alkaloidid: kui patsiendile manustatakse tungaltera alkaloide, vdib koostoimel
makroliididega tekkida ergotism (tungaltera miirgistus).

Makroliidid voivad aeglustada digoksiini, tsiiklosporiini ja kolhitsiini (kasutatakse podagra ja
perekondliku Vahemere palaviku ravis) metabolismi. Neid ravimeid tuleb koos manustada
ettevaatusega.

Teised ravimid: farmakokineetiliste uuringute kdigus ei avastatud kliiniliselt olulisi koostoimeid koos
teofiilliini, terfenadiini, karbamasepiini, sildenafiili, didanosiini, atorvastatiini, flukonasooli,
indinaviiri, efavirensi, tsetirisiini, nelfinaviiri, trimetoprim/sulfametoksasooli, triasolaami,
midasolaami, metiiiilprednisolooni ja tsimetidiiniga.

Varfariin: on saadud teateid antikoaguleeriva toime tugevnemisest parast asitromiitsiini samaaegset
manustamist koos kumariini tiitipi suukaudsete antikoagulantidega. Kuigi p&hjuslikku seost ei ole
toestatud, tuleks kaaluda protrombiini aja jalgimise sagedust, kui asitromiitsiini kasutatakse
patsientidel, kes saavad kumariini tiilipi suukaudseid antikoagulante.

Zidovudiin: asitromiitsiini manustamine suurendas zidovudiini kliiniliselt aktiivse metaboliidi
kontsentratsiooni veres. Selle néhtuse kliiniline tihtsus on ebaselge, kuid see v3ib tuua patsientidele
kasu.

Samaaegsel rifabutiini manustamisel tdheldati neutropeeniat, kuid pShjuslikku seost asitromiitsiini
kombinatsiooniga ei ole tdestatud.

Asitromiitsiin ei inaktiveeri tsiitokroom P-450 ja seega ei esine koostoimeid astemisooli, triasolaami ja
midasolaamiga.

Sumamed koos toidu ja joogiga
Sumamed kapsleid tuleb manustada iihekordse 66pédevase annusena vihemalt tund enne s6oki voi kaks

tundi pérast sooki.

Rasedus, imetamine ja viljakus



Rasedus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kuigi pole teada loodet kahjustavaid toimeid, ei médrata preparaati rasedatele kliiniliste kogemuste
puudumise tottu.

Imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Andmed asitromiitsiini eritumisest rinnapiima on puudulikud. Imetavatele naistele tohib ravimit
madrata ainult 44rmisel vajadusel.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Puuduvad tdendid, mis nditaksid, et Sumamed vdiks omada toimet vdimele juhtida voi kdsitseda
masinaid.

3. Kuidas Sumamed’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravimi annuse maérab arst, see oleneb teie haiguse raskusest. Tavalised annused on jargmised:

Taiskasvanud:

Kopsupdletik, neelu-mandlipdletik, naha ja pehmete kudede infektsioon: 500 mg ithekordse annusena
1. pdeval ja 250 mg ithekordse annusena 2.-5. pdeval.

Kroonilise bronhiidi 4genemine, kdrvapdletik: kas 500 mg iiks kord 66pdevas kolme pédeva jooksul voi
500 mg ithekordse annusena 1. pdeval ja 250 mg ithekordse annusena 2.-5. pdeval.

Eakatel inimestel ei ole vaja annuseid vidhendada.

Maksa- ja neerupuudulikkusega patsiendid: Te peate iitlema oma arstile, kui teil on probleeme
neerude voi maksaga, vajalik vdi olla annuse muutmine. Kerge neerufunktsiooni kahjustusega
patsientidel (kreatiniini kliirens >40 ml/min) ei ole annuse kohandamine vajalik. Ettevaatust tuleb
rakendada asitromiitsiini kasutamisel patsientidel, kellel kreatiniini kliirens on <40 ml/min.
Genitaalklamiidioos, genitaalmiikoplasmoos: 1 g iihekordse annusena.

Lapsed. Sumamed 250 mg kapsel ei sobi toimeaine suure sisalduse tottu alla 45 kg kaaluvatele lastele
ja noorukitele. Ule 50 kg kaaluvatele lastele ja noorukitele kehtivad tdiskasvanute annused.

Kui te votate Sumamed’i rohkem Kkui ette nihtud
Uleannustamise kahtluse korral podrduge kohe arsti poole. V3imalikud siimptomid: ajutine
kuulmiskadu, iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus.

Kui te unustate Sumamed’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jéi eelmisel korral vdtmata. Annuse vahelejddmisel: vahele
jédnud annus manustatakse niipea kui voimalik, jdrgmine annus 24 tunni jérel.

4.  Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Korvaltoimete ilmnemisel konsulteerige arstiga.

Alljargnevas tabelis on organsiisteemi klassi ja esinemissageduse alusel loetletud kdrvaltoimed, mis on
kindlaks tehtud kliiniliste uuringute ja turuletulekujargse jarelevalve kdigus. Kdrvaltoimed, mis on
kindlaks tehtud turuletulekujérgse jarelevalve kdigus, on lisatud kursiivis. Esinemissageduste rithmad
on méadratletud jargmise kokkuleppe alusel: vdga sage (>1/10); sage (>=1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt



(>1/1000 kuni <1/100); harv (>=1/10 000 kuni <1/1000); vaga harv (<1/10 000) ja teadmata (ei saa
hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse

viahenemise jérjekorras.

Asitromiitsiiniga vdimalikult vi tdendoliselt seotud korvaltoimed kliinilise uuringu kogemuse ja
turuletulekujargse jarelevalve alusel:

Organsiisteemi klass Korvaltoime Esinemissagedus
Infektsioonid ja Kandidiaas (seennakkus), vaginaalne Aeg-ajalt
infestatsioonid infektsioon, pneumoonia (kopsupdletik),

seeninfektsioon, bakteriaalne infektsioon,

fartingiit (kdripdletik), gastroenteriit

(sooleinfektsioon), hingamishéired, nohu, suu

kandidiaas (soor)

Pseudomembranoosne koliit (jadmesoolepdletik) | Teadmata

Vere ja liimfisiisteemi Leukopeenia (valgeliblevidhesus), neutropeenia | Aeg-ajalt

hiired (neutrofiilide puudus veres), eosinofiilia
(eosinofiilide rohkus veres)

Trombotsiitopeenia (vereliistakute vihesus), Teadmata
hemoliiiitiline aneemia (punaliblelahustuslik
vaegveresus)

Immuunsiisteemi hiired Angioddeem, iilitundlikkus Aeg-ajalt
Anafiilaktiline reaktsioon Teadmata

Ainevahetus- ja Isutus Aeg-ajalt

toitumishiired

Psiihhiaatrilised hiired Nérvilisus Aeg-ajalt
Agiteeritus Harv
Agressioon, direvus Teadmata

Niérvisiisteemi hiired Peavalu Sage
Pearinglus, unisus, diisgeusia (maitsehdire), Aeg-ajalt
paresteesia (vadrtundlikkus)

Minestus, krambid, hilpoesteesia (norgenenud Teadmata
tundlikkus), psithhomotoorne hiiperaktiivsus,

anosmia (haistmisvdimetus), ageusia

(maitsetundetus), parosmia (vdicirhaistmine),

Myasthenia gravis (teatud lihasnorkus)

Silma kahjustused Négemishdired Aeg-ajalt

Kérva ja labiirindi Kuulmishdired, vertiigo (peapdoritus) Aeg-ajalt

kahjustused Kuulmiskahjustus, sh kurtus ja/v3i tinnitus Teadmata
(helin korvus)

Siidame hiired Palpitatsioonid (siidamepekslemine) Aeg-ajalt
Torsade de pointes, ariitmiad sh ventrikulaarne | Teadmata
tahhiikardia, QT-inetrvalli pikenemine
elektrokardiogrammil

Vaskulaarsed hiired Kuumahood Aeg-ajalt
Hiipotensioon Teadmata

Respiratoorsed, rindkere ja | Diispnoe (hingeldus), ninaverejooks Aeg-ajalt

mediastiinumi hiired

Seedetrakti hiired Kd&hulahtisus Viga sage
Oksendamine, kdhuvalu, iiveldus Sage
Kohukinnisus, gaasid, diispepsia (seedehiire), Aeg-ajalt

gastriit (maopdletik), diisfaagia (neelamishiire),
kdhupuhitus, suukuivus, rohitised, haavandid
suus, suurenenud siiljeeritus




Pankreatiit (kohundcrmepoletik), keele virvuse
muutus

Teadmata

Maksa ja sapiteede hiired

Maksafunktsiooni kdrvalekalded, kolestaatiline
ikterus (sapipaisust tingitud kollatobi)

Harv

Maksapuudulikkus*, fulminantne hepatiit (dge
maksapdletik), maksanekroos (maksa
kdrbumine)

Teadmata

Naha ja nahaaluskoe
kahjustused

Loove, kihelus, urtikaaria (ndgestdbi), dermatiit
(nahapdletik), kuiv nahk, hiiperhidroos
(liighigistamine)

Aeg-ajalt

Valgustundlikkusreaktsioon, dkki tekkiv
viikeste valge/kollase vedelikuga taitunud
madavillidega kaetud punetavate laikudega
nahaldove

Harv

Stevensi-Johnsoni siindroom (nahapunetuse
eluohtlik vorm koos villide ja nahakihi
irdumisega, mis ilmneb eriti just suu, nina,
silmade ja genitaalide piirkonnas), toksiline
epidermaalne nekroliiiis (ulatuslik nahakihi
irdumine), multiformne eriiteem (teatud
nahapunetus), DRESS reaktsioon ravimile koos
eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega
(ulatuslik nahal6ve koos maksa, vere ja teiste
organite haaratusega).

Teadmata

Lihas-skeleti ja sidekoe
kahjustused

Osteoartriit, miialgia, seljavalu, kaelavalu

Aeg-ajalt

Artralgia (liigesevalu)

Teadmata

Neerude ja kuseteede hiired

Diisuuria (raskendatud urineerimine), neerude
valu

Aeg-ajalt

Age neerupuudulikkus, interstitsiaalne nefriit
(teatud neerupoletik)

Teadmata

Reproduktiivse siisteemi ja
rinnaniiiirme hiired

Metrorraagia (emaka verejooks), munandite
kahjustus

Aeg-ajalt

Uldised hiiired ja
manustamiskoha
reaktsioonid

Tursed, asteenia (jouetus), halb enesetunne,
vésimus, nédo tursed, valu rinnus, palavik, valu,
perifeersed tursed

Aeg-ajalt

Uuringud

Liimfirakkude arvu langus, eosinofiilide arvu
tous, vere bikarbonaatide sisalduse langus,
basofiilide arvu tdus, monotsiiiitide arvu tdus,
neutrofiilide arvu tdus

Sage

Ensiiiimide aktiivsuse tdus
(aspartaataminotransferaas,
alaniinaminotransferaas), bilirubiini sisalduse
tdus veres, uurea sisalduse tdus veres, kreatiniini
sisalduse tous veres, kaaliumi kdrvalekalded
veres, alkaalse fosfataasi sisalduse tdus veres,
kloriidi sisalduse tdus veres, gliikoosisisalduse
tdus veres, trombotsiiiitide aktiivsuse tous,
hematokriti langus, bikarbonaatide sisalduse
tdus veres, ebanormaalne naatriumi tase

Aeg-ajalt

Vigastus, miirgistus ja
protseduuri tiisistused

Protseduurijérgne tiisistus

Aeg-ajalt

*mis on harvadel juhtudel 16ppenud surmaga




Asitromiitsiini kasutamisel Mycobacterium Avium Complex i profiilaktikaks voi raviks vdivad tekkida
kdrvaltoimed, mis erinevad nendest, mida on teatatud teistel ndidustustel kasutamise korral:

Viiga sage (v6ib esineda enam kui 1 inimesel 10st):
- kdhulahtisus, kdhuvalu, iiveldus, soolegaasid, ebamugavustunne maos.

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10st):

- anoreksia (isutus);

- pearinglus, peavalu, paresteesia (tundlikkuse hiired — kihelus, pakitsus, siigelus),
maitsetundlikkuse héired;

- niagemishéired;

- kurtus;

- nahal6dve, siigelus;

- valu liigestes;

- visimus.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100st):

- tundlikkuse langus;

- kuulmishiired, kumin k&rvades;

- siidamepekslemine;

- maksapdletik;

- tosised nahal6dbed (Stevensi-Johnsoni siindroom), tundlikkus paikesevalgusele;
- asteenia (iildine fiiiisiline ndrkus), iildine halb enesetunne.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Sumamed’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K5lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja siilitamisel eritingimusi. Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega
olmejadtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata &ra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need
meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sumamed sisaldab

- Toimeaine on asitromiitsiin. Uks kdvakapsel sisaldab 250 mg asitromiitsiini
(asitromiitsiindihiidraadina).

- Teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, naatriumlauriiiilsulfaat, magneesiumstearaat.
Zelatiinkapslid: titaandioksiid (E171), indigokarmiin (E132), eelZelatiniseeritud tirklis.

Kuidas Sumamed vilja nfeb ja pakendi sisu

Kapslid 250 mg, 6 kapslit blisterpakendis.

Labipaistmatud, helesinise keha ja tumesinise kaanega kdvad zelatiinkapslid, mis sisaldavad valget
kuni kergelt kollakat kristalset pulbrit.

Miiiigiloa hoidja ja tootjad
Miitigiloa hoidja



Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
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PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
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Horvaatia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti filiaal

Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel.: +372 6610801

Infoleht on viimati uuendatud mais 2018.



