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Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Azitromicina Baldacci 40 mg/ml P6 para suspensao oral
Azitromicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo 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 dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

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

2. O que precisa de saber antes de tomar Azitromicina Baldacci
3. Como tomar Azitromicina Baldacci

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Azitromicina Baldacci

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Azitromicina Baldacci e para que € utilizado

Azitromicina Baldacci p6 para suspensdo oral estd indicada no tratamento das infecdes
causadas por organismos sensiveis a azitromicina:

- Infe¢des do trato respiratdrio superior: amigdalite, faringite, sinusite e otite média;
- Infec¢des do trato respiratdrio inferior: bronquite e pneumonia;

- Infecdes da pele e dos tecidos moles: celulite, erisipela e foliculite;

- Uretrites / Cervicites (associadas a C. trachomatis ou a U. urealyticum).

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

Nao tome Azitromicina Baldacci

- se tem alergia (hipersensibilidade) a azitromicina, eritromicina ou a quaisquer outros
antibidticos macroélidos ou quetdlidos, ou ainda a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Azitromicina
Baldacci.
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Antes de tomar azitromicina informe o seu médico se tem ou teve alguma das seguintes
condicoes:

- Problemas hepéticos: o seu médico poderd necessitar de monitorizar a sua fungdo
hepatica ou interromper o tratamento.

- Problemas renais: se tem problemas renais graves poderd ser necessario proceder a um
ajuste da dose.

- Problemas nervosos (neurolégicos) ou mentais (psiquitricos).

- Diabetes

- Se estiver a tomar derivados da ergotamina, como por exemplo a ergotamina ou di-
hidroergotamina (usados no tratamento da enxaqueca), uma vez que estes medicamentos
ndo devem ser tomados juntamente com a azitromicina.

- Diarreia, que poderd ser grave nalguns casos.

- Em alguns casos, existe a possibilidade de desenvolver inflamacdo intestinal grave,
designada de colite pseudomembranosa.

- Poderao ocorrer infegcdes flingicas.

Dado que a azitromicina pode aumentar o risco de ritmo cardiaco anormal, por favor
informe o seu médico se tem algum dos seguintes problemas antes de comecgar a tomar
este medicamento:

- Problemas cardiacos como um corag¢do fraco (insuficiéncia cardiaca), batimentos
cardiacos muito lentos, batimentos cardiacos irregulares, ou uma doenca chamada
"sindroma do intervalo QT longo" (detetado no eletrocardiograma).

- Um certo tipo de fraqueza muscular chamada miastenia gravis

- Niveis baixos de potdssio ou magnésio no seu sangue.

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

E particularmente importante referir em particular se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

- Varfarina ou medicamentos semelhantes para prevenir a formagdo de codgulos
sanguineos: a administra¢do conjunta pode aumentar o risco de hemorragia.

- Derivados da ergotamina, di-hidroergotamina (medicamentos usados no tratamento da
enxaqueca) ndo devem ser tomados juntamente com azitromicina.

- Ciclosporina (utilizada em doencas da pele, artrite reumatoide ou apds transplantes de
orgaos).

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

- Antiacidos (para a indigestao).

- Nelfinavir (usado para tratar as infe¢cdes por HIV).

- Atorvastatina ou outras estatinas (utilizadas para baixar o colesterol).

- Zidovudina (usada no tratamento de infecdes por VIH (SIDA)). A azitromicina pode
aumentar os niveis sanguineos de zidovudina.

- Rifabutina (usada no tratamento de infecdes por VIH (SIDA) ou tuberculose)
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- Terfenadina (antialérgico).

Azitromicina Baldacci com alimentos

A administragdo, apdés uma refeicdo substancial, reduz a biodisponibilidade da
azitromicina em 50%. Deste modo, cada dose deverd ser administrada, pelo menos, 1
hora antes ou duas horas depois da refeicdo.

Gravidez amamentacao 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.

Na gravidez, no aleitamento e na primeira infancia apenas administrar em caso de
necessidade efetiva e sob controlo médico.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Dado que o farmaco pode, eventualmente, provocar cefaleias e vertigens devem-se tomar
precaugdes quando se executam tarefas que requerem vigilancia.

Azitromicina Baldacci contém sacarose. Este medicamento contém 3,85 g de sacarose
por 5 ml de suspensdo. Esta informacdo deve ser tida em consideragdo em doentes com
diabetes mellitus.

3. Como tomar Azitromicina Baldacci

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

A dose recomendada é:

Criangas

Dose usual
10 mg/ kg, em administragdo tnica, durante 3 dias consecutivos;

ou
10 mg/kg, no primeiro dia de tratamento, seguidas de 5 mg/kg, nos 4 dias posteriores.

Esta posologia aplica-se a criangas com peso igual ou inferior a 45 kg.
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Peso da Administrag@o tnica Quantidade de
crianca farmaco
até 15 kg 10 mg/kg de peso utilizando o conta-gotas | de acordo com o
graduado peso da crianga
de 16 - 25 kg | utilizar a colher grande até a marcacdo: 5,0 ml | 200 mg
de 26 - 35 kg | utilizar a colher grande até a marcacao + 300 mg
a colher pequena até a marcagdo: 7,5 ml
de 36 - 45 kg | utilizar 2 vezes a colher grande até a marcagdo: | 400 mg
10,0 ml

Em doentes com insuficiéncia renal ligeira ou doentes com insuficiéncia hepatica ligeira
a moderada, ndo € necessdrio ajuste da posologia.

Idosos

Nos idosos pode ser administrada a mesma dose dos adultos. Dado que os doentes idosos
podem ser doentes com condigdes proarritmicas recomenda-se particular precaucdo
devido ao risco de desenvolvimento de arritmias cardiacas e torsades de pointes (Ver
Adverténcias e precaugdes).

Modo de administracao:
A azitromicina deve ser administrada, pelo menos, 1 hora antes ou duas horas depois da
ingestdo de antidcidos.

Preparacdo da suspensao:

- A suspensao devera ser preparada pelo farmacéutico.

- Agitar o frasco que contém o pé para suspensao oral.

- Utilizando o copo-medida incluido na embalagem adicionar a seguinte medida de dgua
destilada:

8 ml ao frasco de 15 ml de suspensao;

16 ml ao frasco de 30 ml de suspensao.

- Agitar bem. A suspensdo estd pronta a ser utilizada

Se tomar mais Azitromicina Baldacci do que deveria

Nao existem descritos casos de intoxicacdo por azitromicina em humanos; no entanto,
provavelmente, serd de esperar o aparecimento de alteragdes digestivas,
fundamentalmente, vomitos.

Contacte de imediato o seu médico ou dirija-se ao hospital mais préximo. Se possivel,
leve consigo este folheto informativo e a embalagem para mostrar ao médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Azitromicina Baldacci
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No caso de se ter esquecido de tomar Azitromicina Baldacci, tome a dose tdo
rapidamente quanto possivel e ajuste o hordrio de acordo com a tltima toma.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Azitromicina Baldacci

Deverd tomar sempre a suspensdo até ao final do tratamento, mesmo que ja se sinta
melhor. Se parar de tomar a suspensdo muito cedo, a infecdo pode regredir. Por outro
lado as bactérias poderdo tornar-se resistentes ao medicamento e serd depois mais dificil
0 seu tratamento.

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Foram reportados os seguintes efeitos secundérios:

Reacdes cutdaneas graves
Raros: erupgdo cutdnea caracterizada pelo aparecimento rapido de areas com
vermelhiddo na pele cobertas de pequenas pulstulas (pequenas bolhas cheias de
liquido branco/amarelo).

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)
- diarreia

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- dores de cabeca

- vOmitos

- dor abdominal

- nduseas

- valores alterados nas andlises sanguineas

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
- candidiase oral

- infe¢do vaginal

- pneumonia

- infe¢do fungica

- infe¢@o bacteriana

- faringite

- gastroenterite

- doengas respiratorias

- rinite



- redug@o ou aumento dos elementos sanguineos
- inchago da pele

- hipersensibilidade

- anorexia (perda de apetite)

- Nervosismo

- dificuldade em adormecer

- tonturas

- sonoléncia

- alterag¢des do paladar

- formigueiro na pele

- dificuldades na visao

- altera¢des no ouvido

- vertigens

- palpitacdes

- rubor

- falta de ar/dificuldade em respirar

- hemorragia (sangramento) nasal

- prisdo de ventre

- flatuléncia (gases)

- indigestao

- gastrite

- dificuldade em engolir

- distensdo abdominal

- boca seca

- eructacao

- ulceracdo da boca

- excesso de producdo de saliva

- erup¢do cutinea

- comichdo na pele

- urticéria

- irritacdo da pele/eczema

- transpiracdo aumentada

- dor, inchaco e rigidez das articulacdes
- dor muscular, nas costas e/ou no pescogo
- dificuldade em urinar

- dor nos rins

- sangramento menstrual leve a intervalos irregulares
- dor e inchago testicular

- inchago da face

- inchaco das maos, tornozelos ou pés

- fraqueza ou cansago

- mal estar geral

- dor no peito

- febre ou temperatura elevada

- valores dos testes laboratoriais alterados
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Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

- agitacao

- alteracdo da funcdo hepdtica

- ictericia

- fotossensibilidade (sensibilidade a luz solar)

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

- diarreia grave prolongada, pode indicar uma inflama¢do muito rara do intestino grosso
- reducdo na contagem de células sanguineas acompanhada de nédoas negras e tendéncia
para hemorragias (trombocitopenia)

- anemia (diminui¢ao dos glébulos vermelhos)

- reacOes alérgicas graves, que podem levar a choque (reducdo drastica da tensdo arterial,
pulso fraco e rdpido, pele pegajosa, perda de consciéncia)

- agressividade, ansiedade

- delirio, alucinagdes

- desmaios ou convulsdes

- diminui¢do da sensibilidade

- hiperatividade

- Alteracdes ou perda do paladar e do cheiro

- agravamento dos sintomas de miastenia grave (fadiga e fraqueza muscular)

- alterag¢des da audi¢do, incluindo surdez e/ou zumbidos

- sintomas cardiacos com altera¢des do ritmo cardiaco

- pressdo arterial baixa

- inflamacao do pancreas (pancreatite)

- descoloracao da lingua

- hepatite (inflamac¢do do figado), insuficiéncia hepatica e danos no figado

- reacOes graves da pele

- dor nas articulacdes

- danos nos rins

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Azitromicina Baldacci

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

Ap6s reconstituicdo, com dgua destilada, a suspensdo oral pode ser utilizada durante 5
dias, quando conservada a temperatura inferior a 25°C.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apo6s “Val.”. O prazo de validade corresponde ao tltimo 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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Azitromicina Baldacci

- A substancia ativa € a azitromicina. Cada 5 ml de suspensdo reconstituida contém 200
mg de azitromicina.

- Os outros componentes (excipientes) sdo: hidroxipropilcelulose, goma xantana,
sacarose, aroma de limdo e aroma de laranja.

Qual o aspeto de Azitromicina Baldacci e contetido da embalagem

Embalagem com um frasco de vidro ambar com tampa de plastico invioldvel contendo p6
branco uniforme e sem grumos para preparacdo de suspensdo oral de 15 ml ou 30 ml e
colher-medida dupla seringa e copo.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Baldacci - Portugal, S. A.

Rua Candido de Figueiredo, 84-B
1549 - 005 Lisboa

Portugal

Tel: +351217783031

Fax: +351217785457

e-mail: medico @baldacci.pt

Fabricante:



West Pharma — Produgdes Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Joao de Deus, n.° 11, Venda Nova

2700 - 486 Amadora

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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