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Folheto informativo: Informacao para o doente

Azitromicina Mylan 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
azitromicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Azitromicina Mylan e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Azitromicina Mylan
. Como tomar Azitromicina Mylan

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Azitromicina Mylan

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Azitromicina Mylan e para que é utilizado

Azitromicina Mylan pertence a um grupo de antibiéticos conhecidos como macrélidos.
E usado para tratar infecbes bacterianas causadas por microrganismos, como
bactérias. Estas infecGes incluem:

Infecdes respiratorias, como bronquite e pneumonia

InfecBes nos seus seios nasais, garganta, amigdalas ou ouvidos

Infecbes ligeiras a moderadas da pele e dos tecidos moles, como, por exemplo,
infecdo dos foliculos pilosos (foliculite), infecdo bacteriana da pele e das suas
camadas mais profundas (celulite), infecdo cutdnea com pele vermelha brilhante,
com inchaco (erisipela)

InfecOes causadas por uma bactéria chamada Chlamydia trachomatis. Estas podem
causar inflamacgdo do tubo que transporta a urina da bexiga (uretra) ou quando o
Utero se junta a sua vagina (colo do Utero).

2. O que precisa de saber antes de tomar Azitromicina Mylan

Nao tome Azitromicina Mylan:

se tem alergia a azitromicina, a qualquer outro antibidético macrélido (tal como
eritromicina ou claritromicina) ou quetdlido, ou a qualguer outro componente deste
medicamento (indicados na seccdo 6). Uma reacdo alérgica pode causar erupgdo na
pele ou pieira.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Azitromicina Mylan se:
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ja teve uma reacdo alérgica grave que causa inchaco da face e garganta,
possivelmente com problemas respiratérios, erupcdo na pele, febre, géanglios
inchados ou aumento dos eosindfilos (certos tipos de globulos brancos)

tem problemas renais graves: o seu médico podera alterar a dose

tem problemas de figado: o seu médico pode necessitar de monitorizar a fungdo
hepatica ou parar o tratamento

tiver miastenia grave (fraqueza muscular localizada)

Ihe tiver sido diagnosticada uma doenca neurologica, que € uma doenca do cérebro
ou sistema nervoso

tiver problemas mentais, emocionais ou de comportamento

estiver a tomar medicamentos conhecidos como alcaloides da cravagem do centeio
(tais como ergotamina), que sdo utilizados para tratar enxaquecas: a azitromicina
ndo é recomendada (ver “Outros medicamentos e Azitromicina Mylan” abaixo)

Uma vez que a azitromicina pode aumentar o risco de um ritmo cardiaco anormal,
por favor informe o seu medico se tiver qualguer um dos seguintes problemas antes
de tomar este medicamento (em particular se for mulher ou idoso):

esta consciente de lhe ter alguma vez sido diagnosticado um intervalo QT prolongado
(um problema cardiaco evidenciado num eletrocardiograma ou maquina ECG): a
azitromicina ndo é recomendada

esta consciente de que tem um batimento cardiaco irregular ou lento ou redugdo da
funcdo cardiaca (insuficiéncia cardiaca): a azitromicina ndo é recomendada

sabe que tem baixos niveis de potassio ou magnésio no sangue: a azitromicina ndo &
recomendada

estiver a tomar medicamentos conhecidos como antiarritmicos (p. ex. quinidina,
procainamida, dofetilida, amiodarona, sotalol: utilizados para tratar ritmos cardiacos
anormais), cisaprida (utilizada para tratar problemas de estébmago) ou terfenadina
(um anti-histaminico utilizado para tratar alergias), ou agentes antipsicoticos (p. ex.,
pimozida), antidepressivos (p.ex., citalopram), alguns antibioticos (p. ex.,
moxifloxacina, levofloxacina) que podem afetar o ritmo cardiaco: a azitromicina ndo
é recomendada (ver “Outros medicamentos e Azitromicina Anova” abaixo)

Se desenvolver diarreia grave e persistente durante ou apds o tratamento,
especialmente se observar sangue ou muco nas fezes, informe o seu médico
imediatamente.

Se o0s sintomas persistirem apos o final do seu tratamento com azitromicina, ou se
detetar quaisquer sintomas graves e persistentes, contacte o seu medico.

Outros medicamentos e Azitromicina Mylan

Informe o seu médico antes de tomar Azitromicina Mylan se estiver a tomar qualquer
um dos medicamentos listados abaixo:

Varfarina ou medicamentos semelhantes para prevenir a formacdo de codgulos
sanguineos: a administragdo conjunta pode aumentar o risco de hemorragia.
Ergotamina, di-hidroergotamina (utilizadas para tratar enxaquecas): pode ocorrer
ergotismo (ou seja, comichdao nos membros, cdibras musculares e gangrena nas
mdos e nos pés devido a ma circulagdo sanguinea). Por este motivo o uso
concomitante ndo é recomendado.

Ciclosporina (utilizada para suprimir o sistema imunitdrio, prevenindo ou tratando a
rejeicdo de um 6rgdo ou de um transplante da medula dssea): se for necessaria a
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utilizagdo dos dois medicamentos ao mesmo tempo, o seu médico avaliara os seus
niveis sanguineos e podera adaptar a dose.

Digoxina (para a insuficiéncia cardiaca): os niveis de digoxina podem aumentar. O
seu médico avaliara os seus niveis sanguineos.

Colchicina (utilizada para a gota e a Febre Mediterranea Familiar).

Antacidos (para a indigestdo): Azitromicina Mylan deve ser tomado pelo menos
1 hora antes ou 2 horas apos o antiacido.

Cisaprida (para problemas de estdmago), terfenadina (utilizada para tratar a febre
dos fenos): a utilizacdao concomitante com a azitromicina pode causar problemas de
coracao.

Medicamentos para o batimento cardiaco irregular (denominados antiarritmicos) ou
para baixar o colesterol (denominados estatinas), como a atorvastatina.

Alfentanilo (usado para a narcose) ou o0 astemizol (usado para tratar a febre dos
fenos): a utilizagdo conjunta com azitromicina pode aumentar o efeito destes
medicamentos.

Hidroxicloroquina (usado para artrite reumatoide, Iipus e prevencdo de malaria).

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

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo deve utilizar este medicamento durante a gravidez, a menos que o seu meédico o
tenha recomendado especificamente.

Este medicamento passa para o leite humano. Deve falar com o seu médico antes de
tomar este medicamento se estiver a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
A azitromicina pode causar tonturas e convulsdes. Se for afetado, ndo conduza nem
utilize maquinas.

Azitromicina Mylan contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Azitromicina Mylan contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

3. Como tomar Azitromicina Mylan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Os comprimidos de Azitromicina Mylan devem ser administrados como uma dose
didria Unica. Os comprimidos devem ser ingeridos de preferéncia com um copo de
agua e podem ser tomados com ou sem alimentos.
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Azitromicina Mylan 500 mg: o comprimido pode ser dividido em doses iguais.
A dose recomendada é:

Adultos (incluindo doentes idosos), criancas e adolescentes com peso corporal
superior a 45 kg:

A dose recomendada € de 1500 mg divididos por 3 ou 5 dias, como segue:

Quando tomado durante 3 dias, 500 mg uma vez por dia.

Quando tomado durante 5 dias, 500 mg como dose Unica no primeiro dia e, depois,
250 mg uma vez por dia, do dia 2 até ao dia 5.

Inflamagdo da uretra ou do colo do Utero causada por Chlamydia: 1000 mg tomados
como uma dose Unica, para um dia apenas.

Para infecGes nos seios nasais, o tratamento esta indicado em adultos e adolescentes
com 16 anos de idade ou mais.

Criancas e adolescentes com um peso corporal igual ou inferior a 45 kg:
Os comprimidos ndo sdo indicados para estes doentes. Podem ser utilizadas outras
formas farmacéuticas de produtos contendo azitromicina (suspensfes, por exemplo).

Doentes com problemas renais ou hepaticos:
Deve informar o seu médico se tiver problemas renais ou hepaticos dado que o seu
meédico podera ter de alterar a dose normal.

Se tomar mais Azitromicina Mylan do que deveria

Se vocé (ou alguém) tomar um grande numero de comprimidos, ou se pensa que
uma crianga tenha ingerido alguns dos comprimidos, contacte imediatamente o seu
médico ou farmacéutico. Uma sobredosagem pode provocar perda de audigdo
reversivel, nduseas (enjoos), vomitos e diarreia.

Leve consigo este folheto informativo, os restantes comprimidos e a embalagem para
o hospital ou para o médico para que saibam quais os comprimidos que foram
tomados.

Caso se tenha esquecido de tomar Azitromicina Mylan

Se se esquecer de tomar um comprimido, tome-o0 logo que se lembre a menos que
esteja muito proximo da hora da toma seguinte. Ndo tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Azitromicina Mylan

Ndo pare de tomar o medicamento sem falar primeiro com o médico, mesmo se se
sentir melhor. E muito importante que continue a tomar Azitromicina Mylan durante
o tempo que o seu médico lhe indicou; caso contrario a infecdo pode voltar.

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

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

Se lhe acontecer alguma das situacdes seguintes, pare de tomar os comprimidos e
contacte imediatamente o seu médico ou dirija-se ao servico de urgéncia do hospital
mais proximo:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

uma reacgdo cutdnea grave, causando bolhas/sangramento dos labios, olhos, nariz,
boca e 6rgdos genitais (sindrome de Stevens-Johnson)

amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos, cansaco e perda de apetite
que podem ser causados por inflamacdo do figado (hepatite)

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

amarelecimento da pele ou dos olhos (ictericia)

erupcdo na pele que se caracteriza pelo rapido aparecimento de areas de pele
vermelha cobertas com pulstulas pequenas (bolhas pequenas com liquido
branco/amarelo)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
erupcdo na pele acompanhada por outros sintomas como febre, ganglios inchados e
um aumento dos eosindfilos (um tipo de glébulos brancos)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
uma reacdo alérgica (inchaco dos labios, cara ou pescoco provocando graves
dificuldades respiratorias, erupgdo na pele ou comichéo)

descamacdo grave da pele ou erupcdo na pele com comichdo e anéis rosa/vermelhos
em torno de um centro palido (necrdlise epidérmica toxica, eritema multiforme)
perturbacées no ritmo cardiaco denominadas prolongamento do intervalo QT
(conducgdo retardada dos sinais elétricos que podem ser vistos num ECG, um registo
elétrico do coracdo). Em algumas pessoas, isto pode evoluir para uma doenca
cardiaca potencialmente grave conhecida como Torsades de pointes. Isto pode
resultar num batimento cardiaco muito rapido causando uma perda subita de
consciéncia.

batimento cardiaco irregular

sensacao de fraqueza e de falta de ar com amarelecimento da pele que pode ser
provocada por um numero reduzido de globulos vermelhos devido a destruicdo
(anemia hemolitica)

diarreia prolongada com sangue e muco

dor de estdmago que irradia para as costas com sensacdo de enjoo e ma disposicdo,
0 que pode ser causado pela inflamacdo do pancreas (pancreatite)

dor no meio das costas e problemas em urinar, inflamagdo dos rins ou insuficiéncia
renal

dor na parte superior direita do estbmago com sensagdo de enjoo e ma disposicdo,
inchago do estbmago, amarelecimento da pele e dos olhos, o que pode ser causado
por insuficiéncia hepatica (raramente fatal)

convulsdes

Estes sdo efeitos indesejaveis muito graves. Podera precisar de assisténcia meédica
urgente ou hospitalizacdo.

Foram reportados os seguintes efeitos indesejaveis:
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Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
diarreia

sensacdo de enjoo ou de ma disposicdo

dor abdominal

flatuléncia

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

dor de cabeca

tonturas, sonoléncia, alteragdes do paladar, dorméncia ou formigueiro (parestesia)
perturbacdes visuais

surdez

sensacdo de enjoo ou de ma disposicdo

indigestao

erupgdo cutanea

prurido

dores nas articulacoes (artralgia)

alteracBes nas contagens dos globulos brancos nas analises ao sangue
bicarbonato no sangue baixo

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

diminuicao da sensibilidade ao toque (hipostesia)

alteracBes na funcdo hepatica

pele mais sensivel a luz do que o normal

infecdes provocadas por leveduras (candidiase) na boca e na vagina, infecGes
vaginais, infectes fungicas, infecdes bacterianas, inflamacdo da garganta, inflamacéo
do estomago e intestino, dificuldades respiratérias, corrimento nasal ou nariz
entupido

reacdes alérgicas de varias gravidades

perda de apetite

sentir-se nervoso

insonias

afecdo do ouvido, vertigens

deficiéncia auditiva, incluindo perda auditiva

acufenos (zumbido nos ouvidos)

palpitagdes cardiacas

afrontamentos

infecGes recorrentes frequentes com febre, calafrios, dor de garganta, Ulceras na
boca, que podem ser causadas por uma diminuicdo do nimero de glébulos brancos
no sangue

infecdo pulmonar grave com sintomas como febre, calafrios, falta de ar, tosse e
expetoracao (pneumonia)

inchaco generalizado

hemorragias nasais

prisdo de ventre, inflamagdo do revestimento do estbmago (gastrite), dificuldade em
engolir, sensacdo de inchago, boca seca, eructagdo, Ulceras na boca, saliva
aumentada

urticaria, inflamacdo da pele (dermatite), pele seca, aumento da transpiracdo

dores nos 0ssos e nas articulacSes, dores musculares, dores de costas, dores no
pescogo

dor ao urinar, dor nos rins

hemorragia anormal ou inesperada da vagina
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problemas com os seus testiculos

perda de forgca generalizada, sensacao geral de mal-estar, cansaco, inchaco da face,
dores no peito, febre, dores, inchaco dos membros inferiores

valores dos testes laboratoriais anormais (por exemplo, andlises ao sangue ou ao
figado)

complicacdo pos-intervencdo

falta de ar

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
agitacao
irritabilidade

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

0 sangue demora mais tempo a coagular e formacdo de nddoas negras mais
facilmente do que o normal, o que pode ser causado por uma redugdo no nimero de
plaquetas (trombocitopenia)

agressividade, ansiedade, confusdo grave (delirio), visdo, sensacdo ou audicdo de
coisas que nao existem (alucinagdo)

desmaios, sensacao de hiperatividade, perda do olfato ou sentido do olfato alterado,
perda do paladar

fraqueza muscular ou agravamento da fraqueza muscular (miastenia grave)

pressdo arterial baixa

descoloracdo da lingua

descoloracdo dos dentes

Foram relatados os seguintes efeitos indesejaveis no tratamento profilatico contra o
Complexo Mycobacterium Avium (MAC):

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
diarreia

dor abdominal

sensacao de enjoo

gases

desconforto abdominal

fezes soltas

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
perda de apetite

tonturas

dor de cabeca

dorméncia ou formigueiro (parestesia)
alteracao do paladar

perturbacdes visuais

surdez

erupcao na pele e/ou comichao

dores nas articulacoes

cansaco

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
diminuicao da sensibilidade ao toque (hipostesia)

ma audicdo ou zumbido nos ouvidos

palpitagdes cardiacas
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pele mais sensivel a luz do sol do que o normal
perda de for¢ca generalizada
sensacao geral de mal-estar

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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 Mylan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.
Nao transfira os comprimidos para outro recipiente. Ndo utilize este medicamento
apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister, apos “EXP”.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Azitromicina Mylan comprimido revestido por pelicula

A substancia ativa € a azitromicina.

Cada comprimido contém 500 mg da substancia ativa azitromicina (como
azitromicina di-hidratada).

Os outros componentes (excipientes) sdo: celulose microcristalina (E460), amido
pré-gelatinizado (amido de milho), carboximetilamido de sddio (tipo A), silica coloidal
anidra (E551), laurilsulfato de soédio, estearato de magnésio (E470b); Os
componentes do revestimento por pelicula do comprimido sdo: hipromelose, lactose
mono-hidratada, didéxido de titanio (E171) e macrogol.

Qual o aspeto de Azitromicina Mylan comprimidos revestidos por pelicula e contetdo
da embalagem
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Os comprimidos de Azitromicina Mylan 500 mg sdao brancos a esbranquicados,
oblongos, revestidos por pelicula, com linha de quebra profunda num dos lados e
linha divisoria do outro lado.

Os comprimidos de 500 mg estdo disponiveis em embalagens de 2, 3, 6, 12, 24, 30,
50 ou 100 comprimidos em blister.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Anova — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4

1990-095 Lisboa

Fabricantes

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13, Irlanda.

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1., Komarom, 2900, Hungary

Sandoz GmbH, BiochemiestraBe 10, 6250 Kundl, Austria

Sandoz SRL, Livezeni Street n® 7A, Targu Mures, Roménia

Generics UK Limited, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Reino Unido

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdémico Europeu (EEE) e Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes nomes:

Republica Checa Azitromycin Mylan 500 mg potahovane tablety

Dinamarca Azithromycin Mylan 500 mg
Irlanda Azromax 250 mg Film-coated Tablet
Italia Azitromicina Mylan 500mg

Paises Baixos Azitromycine Mylan 250 mg & 500mg filmomhulde tabletten
Portugal Azitromicina Mylan

Eslovaquia Azitromycin Mylan 500 mg
Suécia Azithromycin Mylan 250 mg & 500 mg filmdragerad tablett
Reino Unido Azithromycin 250 mg & 500 mg Film-Coated Tablets

(Irlanda do Norte)

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em maio de 2022.



