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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Azitromicina Germed 500 mg Comprimidos revestidos

Azitromicina

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.
- Se algum dos efeitos indesejaveis agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Azitromicina Germed e para que é utilizado
2. Antes de tomar Azitromicina Germed

3. Como tomar Azitromicina Germed

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Azitromicina Germed

6. Outras Informacoes

1.0 QUE E AZITROMICINA GERMED E PARA QUE E UTILIZADO

Azitromicina Germed pertence ao grupo farmaco-terapéutico 1.1.8 — Medicamentos
anti-infecciosos. Antibacterianos. Macrdlidos.

Azitromicina Germed esta indicado no tratamento de infecGes do trato respiratorio
inferior, incluindo bronquite e pneumonia, infecdes da pele e tecidos moles, otite
média e infecbes do trato respiratério superior, incluindo sinusite, e
faringite/amigdalite. (A penicilina é o farmaco de escolha habitual no tratamento de
faringites a Streptococcus pyogenes, incluindo a profilaxia da febre reumatica. A
azitromicina € geralmente eficaz na erradicacdo de estreptococos de orofaringe,
contudo, dados que estabelecam a eficacia da azitromicina na subsequente
prevencdo da febre reumatica, ndo estdo disponiveis no momento).

Azitromicina Germed estd indicado no tratamento de doencas sexualmente
transmissiveis ndo complicadas, devidas a Chlamydia trachomatis e a Neisseria
gonorrhoeae ndo multi-resistente, no homem e na mulher; devera ser excluida a
hipotese de infeccdo concomitante a Treponema pallidum.

2. ANTES DE TOMAR AZITROMICINA GERMED
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Ndo tome Azitromicina Germed
- Se tem hipersensibilidade a azitromicina, a qualquer outro antibiético macrolido ou
a qualquer um dos excipientes.

Tome especial cuidado com Azitromicina Germed

Como acontece com a eritromicina e outros macrolidos registaram-se raras reagoes
alérgicas graves, incluindo angioedema e anafilaxia (raramente fatais). Algumas
destas reacBes com a azitromicina resultaram em sintomatologia recorrente e
requerem um longo periodo de observagdo e tratamento.

Ndo se dispde de dados sobre a utilizacdo de azitromicina em doentes com
depuracdo da cratinina <40 ml/min, pelo que se devera ser prudente na prescricdo
de Azitromicina Germed nestes doentes.

Uma vez que o figado € a via principal de eliminacdo da azitromicina, o uso desta
devera ser ponderado nos doentes com doenca hepatica grave.

Em doentes medicados com derivados de ergotamina, a co-admnistracao de alguns
antibioticos macrolidos podera precipitar o ergotismo. Ndo existem dados relativos a
possibilidade de interagcdo entre a ergotamina e a azitromicina. No entanto, e devido
a possibilidade tedrica de ergotismo, ndo deverdo ser co-administrados os derivados
de ergotamina e azitromicina.

Como acontece com qualquer preparacdo antibiotica, € recomendada a observacdo
de sinais de superinfecgdo com microrganismos ndo sensiveis, incluindo os fungos.

A administracdo de Azitromicina Germed a criangas com idade inferior a 6 meses,
ndo pode ser recomendada, uma vez que a sua seguranca, haquele grupo etario, ndo
foi ainda estabelecida.

Outros medicamentos e Azitromicina Germed

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

Antiacidos

Num estudo farmacocinético que investigou os efeitos da administragcdo simultdnea
de antiacidos e azitromicina, ndo se observou qualquer efeito na biodisponibilidade
total, tendo-se, no entanto, verificado uma redugdo nos picos séricos de até 30%.
Em doentes medicados com azitromicina e antiacidos, os dois farmacos ndo deverdo
ser administrados em simulténeo.

Carbamazepina

Num estudo de interagdo farmacocinética realizado em voluntarios saudaveis, ndo se
observaram efeitos significativos nos niveis plasmaticos de carbamazepina ou do seu
metabolito ativo em doentes que receberam concomitantemente azitromicina.

Cimetidina

Num estudo farmacocinético que investigou os efeitos da administracdo de uma dose
Unica de cimetidina, 2 horas antes da azitromicina, ndo se registou alteracdo na
farmacocinética da azitromicina.

Ciclosporina
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Na auséncia de dados conclusivos de estudos farmacocinéticos ou clinicos sobre a
possibilidade duma potencial interagdo entre a azitromicina e a ciclosporina, devera
ponderar-se cuidadosamente a administragdo concomitantemente dos dois farmacos.
Se se tornar necessaria a sua co-administracdo, os niveis de ciclosporina deverdo ser
minitorizados e a dose ajustada em conformidade.

Digoxina (utilizada para o tratamento de problemas cardiacos)

Em determinados doentes alguns dos macroélidos afetam o metabolismo microbiano
da digoxina (no intestino). Em doentes medicados concomitantemente com
azitromicina e digoxina a possibilidade de um aumento nos niveis da digoxina devera
ser tida em consideragao.

Colquicina (utilizada para a gota e a febre mediterranica familiar)

Esgotamina
Devido a possibilidade tedrica de ergotismo ndo é recomendada a utilizagdo
concomitante de azitromicina com derivados da ergotamina.

Metilprednisolona
Num estudo de interacdo farmacocinética realizado em voluntarios saudaveis, a
azitromicina ndo teve efeito significativo na farmacocinética da metilprednisolona.

Teofilina

Ndo ha indicacdo de qualquer interacdo farmacocinética entre a azitromicina e a
teofilina quando co-administrados a voluntarios saudaveis.

Recomenda-se, no entanto, a monitorizagdo dos niveis plasmaticos da teofilina, uma
vez que, 0s macrolidos, em geral, provocam o aumento daqueles niveis.

Terfenadina

Estudos de farmacocinética ndo evidenciaram qualquer interagdo entre a azitromicina
e a terfenadina. Encontram-se descritos raros casos em que a possibilidade de uma
interacdo deste tipo ndo pode ser inteiramente excluida; no entanto, ndo existem
evidéncias de que tal interagdo tenha ocorrido.

Anticoagulantes Orais do Tipo Cumarinico

Num estudo de interacdo farmacocinética, a azitromicina ndo alterou o efeito de
anticoagulantes duma dose Unica de 15 mg de varfarina, administrada a voluntarios
saudaveis. Durante o periodo de pos comercializagcdo foram referidos casos de
anticoagulacdo potenciada na sequéncia da co-administracdo de azitromicina a
anticoagulantes orais do tipo cumarinico. Embora ndo tenha sido estabelecida uma
relacdo causal, devera considerar-se a frequéncia de monitorizacdo do tempo de
protrombina.

Zidovudina

Doses Unicas de 1000 mg e multiplas de 1 200 mg ou 600 mg de azitromicina ndo
afetaram a farmacocinética plasmatica ou a excrecdo urinaria da zidovudina ou dos
seus metabolitos glucoronados. Contudo, a administracao de azitromicina aumentou
as concentragfes da zidovudina fosforilada, metabolito este clinicamente ativo, nas
células hematicas mononucleares periféricas. O significado clinico deste achado é
pouco claro, mas pode ser benéfico para o doente.
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Didanosina

A co-administracdo de doses didrias de 1200 mg de azitromicina com didanosina a 6
doentes pareceu ndo afetar a farmacocinética da didanosina comparativamente ao
placebo.

Rifabutina

A co-administracdo da azitromicina e rifabutina ndo alterou as concentracdes séricas
de qualquer um dos farmacos.

Foi observada neutropenia em individuos recebendo, concomitantemente,
tratamento com azitromicina e rifabutina. Apesar de a neutropenia ter sido associada
ao uso de rifabutina, a relacao cuasal da associacdo com a azitromicina nao foi
estabelecida.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Tomar Azitromicina Germed com alimentos e bebidas
Os comprimidos podem ser administrados juntamente com os alimentos.

Gravidez e aleitamento

Estudos de reprodugdao no animal demonstraram que a azitromicina atravessa a
placenta ndo evidenciando, no entanto, alteracdes no feto. Nao existem dados sobre
a secrecao no leite materno e ndo foi ainda estabelecida a sua inocuidade durante a
gravidez e a amamentacdo no ser humano. A azitromicina sé deverda ser
administrada a mulheres gravidas ou lactentes quando ndo existam alternativas
adequadas.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nao existem dados que sugiram que o uso de azitromicina possa afetar a capacidade
de conducdo de veiculos ou de operar com maquinas.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Azitromicina Germed

Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO UTILIZAR AZITROMICINA GERMED?

Tomar Azitromicina Germed sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Azitromicina Germed devera ser administrado numa Unica toma diaria.

A duragdo do tratamento no que se refere a infecdo € descrita de seguida.
Os comprimidos podem ser administrados juntamente com os alimentos.
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Adultos

No tratamento de doencas sexualmente transmissiveis, causadas por Chlamyda
trachomatis, ou por Neisseria gonorrhoeae sensivel, a posologia € de 1000 mg
administrado como dose oral Unica.

No tratamento de todas as outras indicacbes, a dose total de 1500 mg, devera ser
administrada em fracdes de 500 mg, diariamente, durante 3 dias.

Doentes Idosos
Pode ser utilizada a mesma dose usada nos doentes adultos.

Doentes com Insuficiéncia Renal

Nos doentes com insuficiéncia renal ligeira (clearence da creatinina >40 ml/min),
pode ser utilizado o mesmo esquema posologico dos doentes com fungdo renal
normal. Ndo se dispde de dados sobre o uso da azitromicina em doentes com
insuficiéncia renal mais grave.

Doentes com Insuficiéncia Hepatica
Nos doentes com insuficiéncia hepatica ligeira a moderada, pode ser utilizado o
mesma esquema posologico dos doentes com fungdo hepatica normal.

Criancas
Os comprimidos de 500 mg s6 devem ser administrados a criangas com mais de 45
kg.

Se tomar mais Azitromicina Germed do que deveria

Os acontecimentos adversos registados com doses superiores as recomendadas
foram semelhantes aos observados com doses normais. Em caso de sobredosagem,
estdo indicadas, se necessario, medidas gerais de suporte e tratamento sintomatico.

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

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como o0s demais medicamentos, Azitromicina Germed pode causar efeitos
indesejaveis em algumas pessoas.

Azitromicina Germed é bem tolerado, com baixa incidéncia de efeitos indesejaveis.

Gastrointestinal — Aneroxia, nauseas, vomitos/diarreia (raramente conduzindo a
desidratacdo), fezes moles, dispepsia, mal-estar abdominal (dores/cdlicas),
obstipacdo, flatuléncia, colite pseudomembranosa e casos raros de descoloracdo da
lingua.

Sentidos Especiais - Alteracbes da audicdo associadas a administracdo de
antibioticos da classe dos macrdlidos. Foram relatados casos de alteracGes de
audicdo, incluindo perda de audicdo, surdez e/ou acufenos em alguns doentes
tratados com azitromicina. Muitos destes casos foram associados ao uso prolongado
de doses elevadas em estudos clinicos. Nos casos em que estdo disponiveis dados
sobre a evolugdo, a maioria destes efeitos foram reversiveis.
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Foram descritos casos raros de alteracdao no paladar.
Genitourinario — Nefrite intersticial e insuficiéncia renal aguda.
Hematopoiético - Trombocitopenia

Hepatico/Biliar — Foram relatados casos de alteracdo da fungdo hepatica incluindo
hepatite e ictericia colestatica, bem como casos raros de necrose hepatica e
insuficiéncia hepatica, que resultaram, raramente, em morte. Contudo, ndo foi
estabelecida uma relacao causal.

Musculo-esquelético — Artralgia.
Psiquiatrico — Agressividade, nervosismo, agitacéo e ansiedade.
Reprodutivo — Vaginite.

Sistema Nervoso Central e Periférico - Tonturas/vertigens, convulsdes (a
semelhanca do que acontece com outros macrolidos), cefaleias, sonoléncia,
parestesia e hiperatividade.

Globulos Brancos/SRE - Episodios de neutropenia ligeira transitoria foram,
ocasionalmente, observados nos ensaios clinicos, apesar de ndo ter sido estabelecida
uma relagdo causal com a azitromicina.

Pele/Anexos - Ocorreram reagdes alérgicas tais como prurido, rash,
fotossensibilidade, edema, urticaria e angioedema.

Verificaram-se, embora raramente, casos de reacGes cutdaneas graves incluindo
eritema multiforme, Sindrome de Stevens Johnson e necrédlise epidérmica toxica.

Cardiovascular - Foram descritos casos de palpitacbes e arritmias, incluindo
taquicardia ventricular (& semelhanca do que acontece com outros macrélidos),
embora ndo esteja definida a existéncia de uma relagdo causal com a azitromicina.

Gerais — Foram descritos casos de astenia, embora ndo se encontre estabelecida
uma relacdo causal, moniliase e anafilaxia (raramente letal).

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).

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
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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 GERMED
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo utilize Azitromicina Germed apds o prazo de validade impresso no rétulo, a
seguir a Val.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Azitromicina Germed

A substancia ativa é a Azitromicina, cada 524 mg de di-hidrato de azitromicina
corresponde a 500 mg de Azitromicina anidra.

Os outros componentes sao:
Excipientes do nucleo: Amido pré-gelatinizado; Crospovidona; Hidrogenofosfato de
calcio anidro; Laurilsulfato de sédio e Estearato de magnésio.

Excipientes do revestimento: Hidroxipropilmetilcelulose; Dioxido de titanio; Lactose e
Triacetato de glicerol.

Qual o aspeto de Azitromicina Germed e conteldo da embalagem

Azitromicina Germed apresenta-se sob a forma de comprimidos em Blisters de
PVC/Aluminio contendo 3 unidades.

Titular da Autorizagdo de Introdugdao no Mercado
GERMED FARMACEUTICA, Lda

Rua Alfredo da Silva, 8A, Edif. Stern, 1°C, Alfragide
2610-016 Amadora

Portugal



Fabricante
Kern Pharma S.A.

APROVADO EM
24-03-2023
INFARMED

C7 Poligono Industrial Colon II, Vénus 72, 08228 Terrassa, Barcelona
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