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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Azitromicina Altan 500 mg P6 para solugdo para perfusao
Azitromicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois

contém informag¢do importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Azitromicina Altan e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Azitromicina Altan
Como utilizar Azitromicina Altan

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Azitromicina Altan

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SAINANE ol e e

1. O que é Azitromicina Altan e para que ¢ utilizado

A azitromicina pertence a um grupo de antibidticos denominados macrélidos. E um
antibidtico que elimina bactérias causadoras de infecdes.

Os antibidticos sao utilizados para tratar infecdes bacterianas e ndo infe¢des virais como
a gripe ou constipagao.

E importante seguir as instru¢des no que diz respeito a dose, intervalo de administracio e
duracgdo do tratamento especificadas pelo seu médico.

Nao guarde ou reutilize este medicamento. Assim que o tratamento estiver terminado, o
medicamento ndo utilizado deve ser devolvido a farmdcia para elimina¢cdo adequada. Nao
deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.

Azitromicina Altan é usada para o tratamento de infe¢cdes nos pulmdes (pneumonia) ou
infecdes no trato genital superior da mulher (doenca inflamatéria pélvica).
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Azitromicina Altan
Nao utilize Azitromicina Altan

Se tem alergia a azitromicina, eritromicina, a qualquer outro macrélido ou quetélido ou a
qualquer outro componente de Azitromicina Altan (indicados na sec¢ado 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Azitromicina Altan

- Durante o tratamento com Azitromicina Altan podem aparecer reacdes alérgicas na pele
(comichdo, vermelhiddo ou irritacdo da pele, inchaco ou dificuldade em respirar ou
reacdo alérgica ao medicamento caracterizada pelo aumento dos glébulos brancos e
sintomas gerais)que podem ser graves. Informe imediatamente o seu médico, que podera
decidir se o tratamento deve ser interrompido e se deve ser efectuado um tratamento
adequado.

- Se sofre de doengas no figado, ou se durante o tratamento com este medicamento a sua
pele ou a parte branca dos seus olhos ficar amarelada, informe imediatamente o seu
médico para confirmar se o tratamento deve ser interrompido ou se necessita de testes a
funcdo hepatica.

- Em caso de tratamento com derivados de ergotamina (para tratar enxaquecas), informe
o seu médico, uma vez que a administragdo concomitante com azitomicina pode produzir
uma reacdo adversa denominada ergotismo.

- Durante o tratamento com este medicamento, pode desenvolver uma superinfe¢do por
microrganismos resistentes, incluindo fungos. Nesse caso, fale com o seu médico.

- Durante ou apds o tratamento com Azitromicina Altan, podem surgir sintomas
sugestivos de colite associada a antibidticos (diarreia). Neste caso, o tratamento deve ser
interrompido e o seu médico dar-lhe-4 o tratamento mais adequado.

- Se sofre de insuficiéncia renal grave, informe o seu médico.

- Se sofre de ritmo cardiaco alterado (arritmia) ou tem fatores de predisposi¢do (alguma
doenca cardiaca, alteracdo dos niveis de eletrélitos do sangue ou certos medicamentos),
fale com o seu médico pois este medicamento pode contribuir para o agravamento dos
sintomas desta doenga ou aparecimento da mesma.

- Se sofre de uma doenca chamada miastenia gravis ou se durante o tratamento com
azitromicina sentir fraqueza e fadiga muscular, fale com o seu médico pois este
medicamento pode contribuir para o agravamento dos sintomas desta doenca ou
aparecimento da mesma.

Criangas e adolescentes
Azitromicina Altan solugdo para perfusdo nao estd indicada para criangas.

Outros medicamentos e Azitromicina Altan
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico ou farmac€utico se estd a tomar algum dos seguintes
medicamentos:
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- Antidcidos (medicamentos utilizados para problemas digestivos). A administra¢ao
concomitante destes dois medicamentos na mesma altura do dia deve ser evitada.

- Derivados de ergotaminas (como a ergotamina, utilizada no tratamento de enxaquecas),
uma vez que a administracdo concomitante com azitomicina pode levar ao ergotismo
(efeito indesejdvel potencialmente grave com dorméncia ou formigueiro nos membros,
caibras musculares, dores de cabeca, convulsdes, dores abdominais ou no peito).

- Digoxina (medicamento utilizado para tratar arritmias no coragao)

- Colchicina (usada no tratamento da gota e febre mediterranea familiar)

- Ciclosporina (usada apds transplante de 6rgdos) uma vez que a azitromicina pode
aumentar os niveis sanguineos de ciclosporina, estes niveis devem ser monitorizados.

- Anticoagulantes dicumarinicos (usados na prevencdo de codgulos sanguineos) a
azitomicina pode aumentar o efeito desses anticoagulantes. O seu médico deve
monitorizar os parametros de coagulagcdo (tempo de protrombina)

- Nelfinavir, zidovudina (medicamento utilizado no tratamento de infecdes causadas pelo
virus da imunodeficiéncia humana), uma vez que os niveis sanguineoes de azitromicina
podem aumentar.

- Fluconazol (medicamentos para o tratamento de infecdes fliingicas), uma vez que os
niveis sanguineos de azitomicina podem aumentar.

- Terfenadina (medicamento utilizado para tratar alergias), uma vez que a administracao
concomitante pode provocar perturbagdes cardiacas.

- Rifabutina (medicamento utilizado para tratar infecdes de tuberculose pulmonar e
infecdes ndo-pulmonares produzidas por micobactérias), uma vez que pode produzir uma
diminui¢do dos glébulos brancos.

- Medicamentos com substancias ativas que prolongam o intervalo QT, como os
antiarritmicos da classe IA (quinidina e procainamida) e da classe III (dofetilida,
amiodarona e sotalol), cisaprida, terfenadina, agentes antipsicéticos (como a pimozida),
antidepressivos (como o citalopram) e anti-infeciosos (fluoroquinolonas como a
moxifloxacina ou a levofloxacina e a cloroquina), uma vez que podem causar
perturbacdes graves do ritmo cardiaco e mesmo paragem cardiaca.

Niao foram observadas interacdes entre a azitromicina e a cetirizina (utilizada para tratar
reacoes alérgicas); didanosina, efavirenz, indinavir (para tratar a infecdo por VIH);
atorvastatina (para tratar o colesterol elevado e problemas cardiacos); carbamazepina
(para tratar a epilepsia); cimetidina (para tratar o excesso de dcido no estdmago);
metilprednisolona (para suprimir o sistema imunitdrio); teofilina (utilizada para
problemas respiratdrios); midazolam, triazolam (para produzir sedacdo); sildenafil (para
tratar a impoténcia) e trimetoprim/sulfametoxazol (para tratar infe¢des).

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao existe informacao suficiente sobre a seguranca de azitomicina durante a gravidez.
Por conseguinte, a utilizagdo de azitomicina nao é recomendada em caso de gravidez ou
de inten¢do de engravidar, exceto se o seu médico o considerar estritamente necessdrio.
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A azitomicina € excretada no leite materno. Devido aos potenciais efeitos indesejaveis da
azitomicina no lactente, ndo é recomendada durante o aleitamento, embora possa
continuar a amamentar durante dois dias apds o fim do tratamento com Azitromicina
Altan.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

A influéncia deste medicamento na capacidade de conduzir veiculos e utilizar maquinas é
nula ou insignificante.

Azitromicina Altan contém s6dio

Este medicamento contém 101.5 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha /
sal de mesa) em cada unidade de dose. Isto € equivalente a 5.1% da ingestao didria
maxima de s6dio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Azitromicina Altan

O seu médico determinard qual a dose e duracdo do tratamento adequadas de acordo com
a situacdo e resposta ao tratamento.

O medicamento deve ser administrado por perfusdo intravenosa durante pelo menos 60
minutos.

De um modo geral, a posologia e a frequéncia de administracdo recomendadas para este
medicamento sdo as seguintes:

Adultos (incluindo idosos):

Pneumonia (infe¢do pulmonar)

Administrar 500 mg por dia numa tnica perfusio didria, pelo menos durante 1 ou 2 dias
consecutivos. Em seguida, administrar numa dose unica didria de 500 mg por via oral,
pelo menos durante 5 dias consecutivos.

Doenca inflamatéria pélvica (infe¢do no trato genital feminino)

Administrar 500 mg por dia numa tnica perfusio didria durante 1 ou 2 dias consecutivos.
Em seguida, administrar uma dose tnica didria de 250 mg por via oral durante pelo
menos 5 dias consecutivos.

Utilizacdo em doentes com insufici€éncia hepatica
Informar o seu médico em caso de perturbagdes hepdticas graves, uma vez que pode ser
necessario um ajuste da dose.

Utilizacdo em doentes com insuficiéncia renal
Informe o seu médico se tiver problemas renais graves, uma vez que pode ser necessario

um ajuste da dose.

Se lhe for administrado mais Azitromicina Altan do que deveria
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Em caso de sobredosagem, pode ocorrer perda auditiva reversivel, nduseas intensas,
vomitos e diarreia.

Informacao para o prescritor

Em caso de sobredosagem, estd indicada a administracdo de carvao ativado, enquanto
devem ser implementadas véarias medidas sintomadticas gerais e medidas de suporte as
funcdes vitais.

Em caso de sobredosagem ou ingestdo acidental, contacte imediatamente o seu médico
ou farmaceéutico, ou ligue para o Centro de Informacdo Antivenenos (CIAV), indicando o
nome do medicamento e a quantidade ingerida.

Caso se tenha esquecido de utilizar Azitromicina Altan

Tendo em conta que este medicamento serd administrado sob controlo médico rigoroso, é
pouco provavel que se esqueca de tomar uma dose. No entanto, informe o seu médico ou
farmacéutico se achar que se esqueceu de tomar uma dose.

Se parar de utilizar Azitromicina Altan
Se parar de tomar Azitromicina Altan 500 mg antes da recomendacdo do médico, os
sintomas podem agravar-se ou voltar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejdveis reportados durante os ensaios clinicos e apds a
comercializacdo foram classificados de acordo com a frequéncia.

Efeitos indesejdveis muito frequentes (até 1 em 10 pessoas):
- Diarreia

Efeitos indesejdveis frequentes (até 10 em 100 pessoas):

- Dor de cabeca

- Vomitos, dor abdominal, nduseas

- Alteracdo da contagem sanguinea de alguns glébulos brancos (linfécitos, eosinéfilos,
baséfilos, mondcitos e neutréfilos), diminui¢ao do bicarbonato no sangue.

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (até 10 em 1000 pessoas):
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- Infecdo fiingica por Candida na boca ou geral, infecdo vaginal, pneumonia, infe¢ao
fingica ou bacteriana, faringites, gastroenterites, perturbacdes respiratorias, rinites.

- Diminui¢do do nimero de algumas células brancas sanguineas (leucdcitos, neutréfilos e
eosinofilos).

- Reagdes alérgicas, incluindo processo inflamatério das camadas mais profundas da pele
(angioedema).

- Alteracdes do comportamento alimentar (anorexia)

- Nervosismo, insénia.

- Sonoléncia, tonturas, alteracdo do paladar, perda da sensibilidade do tato.

- Alteracdo da visdo.

- Alteracdo da audicdo, vertigens.

- Palpitacdes.

- Afrontamentos.

- Alteracdo da respira¢do, hemorragias nasais.

- Prisdo de ventre, flatuléncia, indigestdo, gastrite, dificuldade em engolir, distensdo
abdominal, boca seca, erutacio, tlceras na boca, aumento da salivacao.

- Comichdo na pele, presenca de pdpulas avermelhadas elevadas, dermatite, pele seca,
transpiracio excessiva, vermelhidao.

- Inflamacdo das articulacdes, dores musculares, dores nas costas, dores no pescoco.

- Dificuldade em urinar, dores nos rins.

- Hemorragia vaginal, alteracdes nos testiculos.

- Dor e/ou inchaco no local da injecdo, inchaco geral, fraqueza, mal-estar, cansaco,
edema facial, dor no peito, febre, dor e inchaco das extremidades.

- Alteracdo dos testes de fungao hepatica (aumento das enzimas hepaticas GOT e GPT e
da fosfatase alcalina), aumento da bilirrubina, ureia, creatinina, cloreto, glucose,
bicarbonato e plaquetas sanguineas, alteracdo dos niveis de sédio e potdssio, diminui¢cdo
do hematdcrito.

- Complicagdes apds cirurgia.

Efeitos indesejaveis raros (até 10 em 10000 pessoas):

- Agitagdo.

- Alteracdo da funcdo hepatica, coloracdo amarelada de pele.

- Sensibilidade da pele a exposi¢do solar (fotossensibilidade), reacdo ao medicamento
com aumento dos globulos brancos (eosinofilia) e sintomas gerais (comprometimento de
varios 6rgaos (Sindrome DRESS).

- Comichado na pele caracterizada pela presenca rapida de zonas de pele vermelha com
pequenas pustulas (pequenas bolhas com liquido branco/amarelo).

Efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida (a frequéncia nao pode ser estimada
através dos dados disponiveis):

- Diarreia causada por Clostridium difficile.

- Diminuicdo das plaquetas sanguineas, anemia.

- Reacdo alérgica grave.

- Agressividade, ansiedade, delirios, alucinagdes.

- Perda de consciéncia, convulsdes, diminuicao da sensibilidade, hiperatividade, alteracao
e/ou perda do olfato, perda do paladar, fraqueza e fadiga muscular (miastenia gravis)



APROVADO EM
28-06-2023
INFARMED

- Alteracdo da audi¢do, incluindo surdez e zumbido nos ouvidos.

- Torsades de pointes, alteragdes no ritmo cardiaco, Prolongamento do intervalo QT no
eletrocardiograma.

- Diminuic¢do da tensdo arterial.

- Inflamacgdo do pancreas, descoloragdo da lingua

- Lesdo hepdtica grave e insuficiéncia hepdtica raramente letal, morte do tecido hepético,
hepatite fulminante.

- Presenca de papulas avermelhadas elevadas, erupcio cutanea generalizada com bolhas e
pele escamosa, especialmente a volta da boca, nariz, olhos e érgaos genitais (Sindrome de
Stevens Johnson), reacOes cutdneas graves como eritema multiforme, necrélise
epidérmica toxica.

- Dores nas articulacdes

- Insuficiéncia renal aguda e inchago do tecido tubular renal (nefrite intersticial).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejdveis diretamente através dos contactos em baixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Azitromicina Altan 500 mg

Antes da reconstituicdo: Este medicamento ndo necessita de quaisquer condigdes
especiais de conservacao.

Recomenda-se a utilizacdo imediata da solucdo concentrada reconstituida de Azitromycin
Altan 500 mg em p6 para solugdo para perfusdo ou a sua conservagdo entre 2°C e 8°C
durante um periodo ndo superior a 24 horas.

Apés reconstituicdo com dgua para injetdveis (100mg/ml), foi demonstrada estabilidade
quimica e fisica durante 24 horas a 2-8°C.
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Ap6s reconstituicdo com dgua para injetaveis e diluicao subsequente (1 mg/ml; 2mg/ml),
a estabilidade quimica e fisica durante a utilizagdo foi demonstrada durante 3 horas a
20°C para a dilui¢do de 1mg/ml e 1 hora a 20°C para a diluicdo de 2mg/ml.

Sob o ponto de vista microbiolégico, a menos que o método de
abertura/reconstituicao/dilui¢do exclua o risco de contamina¢do microbiana, o produto
deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos de
armazenamento em utilizacdo e as condi¢cdes antes da utilizagdo sdo da responsabilidade
do utilizador e ndo devem ser superiores aos tempos acima indicados para a estabilidade
quimica e fisica em utiliza¢do, consoante o que for mais curto.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6.  Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Azitromicina Altan 500 mg

- A substancia ativa € azitromicina. Cada frasco para injetdveis contém 500 mg de
azitromicina base (equivalente a 524 mg de azitromicina di-hidratada). Apds
reconstituicdo do p6 com a sua solucdo de diluicdo, a solugdo obtida contém 100 mg/ml
de azitromicina base.

- Os outros componentes sao 4cido citrico mono-hidratado e hidréxido de sédio.

Qual o aspeto de Azitromocina Altan e contetido da embalagem

Azitromicina Altan 500 mg, P6 para solucdo para perfusio € um pé liofilizado num
frasco para injetdveis de vidro de 10 ml. Cada embalagem contém 1 frasco para
injetaveis.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Altan Pharmaceuticals, S.A.

C/ Colquide 6, Portal 2, 1* planta. Edificio Prisma. Oficina F
28230 Las Rozas — Madrid

Espanha

Fabricante

Altan Pharmaceuticals, S.A.
Pol. Industrial de Bernedo s/n
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01118-Bernedo (Alava) Espanha
Ou

Altan Pharmaceuticals, S.A.

Avda. Constitucién n 198 - 199, Pol. Industrial Monte Boyal
45950 - Casarrubios del Monte (Toledo)

Espanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

INFORMACAO ADICIONAL PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

Azitromicina Altan 500 mg p6 para solucdo para perfusdo apresenta-se em frascos para
injetdveis de vidro unidose. O medicamento é administrado por perfusdo intravenosa
apods reconstituicao e diluicao. Para tal, proceda de acordo com as seguintes instrucdes:

Reconstituicdo: Preparar a solucdo inicial de Azitromicina Altan 500 mg p6 para solucdo
para perfusdo, com adi¢do de 4,8 ml de dgua para injetdaveis ao frasco de 500 mg e agitar
até todo o pé estar dissolvido. E recomendado utilizar uma seringa padronizada de 5 ml
(ndo-automadtica) para assegurar a adicdo exata de 4,8 ml de dgua para injetdveis. Cada
ml de solucdo reconstituida contém 100 mg de azitromicina.

Os medicamentos de administragdo parentérica devem ser inspecionados visualmente
para detecdo de particulas em suspensdo antes da administracdo, caso sejam detetadas
particulas em suspensao na solucao reconstituida, a solucdo deve ser rejeitada.

A solugdo deve ser diluida antes de administrar da seguinte forma:
Dilui¢cdo: Para obter uma concentracdo de azitromicina de 1,0 mg/ml ou 2,0 mg/ml,
transferir 5 ml da solugdo de azitromicina a 100 mg/ml, para a respetiva quantidade de

solvente:

Tempo de perfusido
recomendado

Concentracao final Quantidade de solvente (ml)

Solucédo para perfusdo (mg/ml)
1,0 mg/ml 500 ml 3 horas
2,0 mg/ml 250 ml 1 hora
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A solucdo reconstituida pode ser diluida em:

Cloreto de sodio 0,9%

Cloreto de sédio 0,45%

Dextrose a 5% em Agua

Solucdo de Lactato de Ringer

Dextrose a 5% em Cloreto de Sédio a 0,45% com 20 mEq KCl
Dextrose a 5% em Solucdo de Lactato de Ringer

Dextrose a 5% em Cloreto de Sédio a 0,3%

Dextrose a 5% em Cloreto de Sédio a 0,45%

Ap6s diluigdo, a solugdo ndo utilizada deve ser rejeitada. Apenas para uso tnico.
Niao devem ser utilizadas concentracdes superiores a 2 mg/ml.

Azitromicina Altan 500 mg p6 para solugdo para perfusido, nao deve ser administrado em
bblus ou injecao intramuscular.



