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FOLHETO INFORMATIVO
AZITROMICINA JABA 500 mg COMPRIMIDOS REVESTIDOS

Leia atentamente este folheto informativo antes de tomar o medicamento

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

- Caso tenha duavidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve déd-lo a outros; o medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Neste folheto:

1. O que ¢ AZITROMICINA JABA e para que € utilizado
2. Antes de tomar AZITROMICINA JABA

3. Como tomar AZITROMICINA JABA

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Conservacdao de AZITROMICINA JABA

Denominacdo do medicamento
AZITROMICINA JABA 500 mg COMPRIMIDOS REVESTIDOS

Descri¢do completa da substancia activa e dos excipientes
A substincia activa € a Azitromicina (sob a forma de dihidrato).

Os outros ingredientes sao: Fosfato de célcio dibdsico anidro, Amido de milho pré-
gelatinizado, Amido glicolato de sédio, Estearato de magnésio, Polietilenoglicol, Didéxido
de titanio e Hidroxipropilmetilcelulose.

Nome e endereco do titular da autorizac@o de introducao no mercado e do titular da
autorizacgdo de fabrico

Detentor da Autorizac¢ao de Introdugao no Mercado:
Jaba Recordati, S. A.

Lagoas Park, Edificio 5, Torre C, Piso 3

2740-245 Porto Salvo

Fabricado por:

Atlantic Pharma — Produ¢des Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n° 2,

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

1. O QUE E AZITROMICINA JABA E PARA QUE E UTILIZADO
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Forma farmacéutica e conteido; grupo farmacoterapéutico

Sao comprimidos revestidos acondicionados em embalagens de 2 ou 3 comprimidos

A azitromicina pertence ao grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos. Macrélidos (I.1.h.)
Classificagao ATC: J O1F A10.

Indicacdes terapéuticas
AZITROMICINA JABA 500 mg COMPRIMIDOS REVESTIDOS esta indicado:

. no tratamento de infec¢des causadas por organismos sensiveis: infeccdes do tracto
respiratdrio inferior, incluindo bronquite e pneumonia, infeccdes da pele e tecidos moles,
otite média e infeccodes do tracto respiratério superior, incluindo, sinusite e faringite/
amigdalite. (A penicilina € o firmaco de escolha habitual no tratamento de faringites a
Streptococcus pyogenes, incluindo a profilaxia da febre reumdtica. A azitromicina é
geralmente eficaz na erradicacao de estreptococos da orofaringe, contudo, dados que
estabelecam a eficdcia da azitromicina na subsequente prevengao da febre reumética, nao
estdo disponiveis no momento).

. 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 hipétese de infeccdo concomitante a Treponema pallidum.
2. ANTES DE TOMAR AZITROMICINA JABA

Enumeracdo das informacdes necessdrias antes da toma do medicamento

Contra — indicagdes
Niao tome AZITROMICINA JABA:

Se apresentar hipersensibilidade a azitromicina ou a qualquer antibiético macrélido.
Precaucdes de utilizagdo adequadas; adverténcias especiais
Tome especial cuidado com AZITROMICINA JABA:

Como acontece com a eritromicina e outros macrélidos registaram-se raras reaccoes
alérgicas graves, incluindo angiodema e anafilaxia (raramente fatais). Algumas destas
reac¢Oes com a Azitromicina resultaram em sintomatologia recorrente e requereram um
longo periodo de observagdo e tratamento.

Nao se dispde de dados sobre a utilizagdo da Azitromicina em doentes com depuracdo da
creatinina < 40 ml/min, pelo que se devera ser prudente na prescricio de AZITROMICINA
JABA nestes doentes.
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Uma vez que o figado € a principal via de eliminag¢do da Azitromicina, o uso desta devera
ser ponderado nos doentes com doenga hepdtica grave.

Em doentes medicados com derivados da ergotamina, a co-administra¢io de alguns
antibidticos macrélidos podera precipitar o ergotismo. Nao existem dados relativos a
possibilidade de interac¢@o entre a ergotamina e a azitromicina. No entanto, e devido a
possibilidade tedrica de ergotismo, ndo deverao ser co-administrados os derivados de
ergotamina e AZITROMICINA JABA.

Como acontece com qualquer preparacdo antibidtica, é recomendada a observagdo de sinais
de superinfec¢do com microrganismos nao sensiveis, incluindo os fungos.

A administracdo de AZITROMICINA JABA a criangas com idade inferior a 6 meses, nao
pode ser recomendada, uma vez que a seguranca, naquele grupo etario, nao foi ainda
estabelecida.

Interaccdes com alimentos ou bebidas

Tomar AZITROMICINA JABA com alimentos e bebidas:

Nao sao conhecidas interac¢des com alimentos ou bebidas.

Utilizacao durante a gravidez e o aleitamento

Gravidez e Aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Estudos de reproducdo 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 nao foi ainda estabelecida a sua inocuidade durante a gravidez e a amamentagao
no ser humano. A azitromicina s6 devera ser administrada a mulheres gravidas ou lactentes
quando ndo existam alternativas mais adequadas.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:

Nao existem dados que sugiram que a utiliza¢do deste medicamento possa afectar a
capacidade de conducao de veiculos ou de operar com méquinas.

Interac¢do com outros medicamentos
AZITROMICINA JABA com outros medicamentos:

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

Num estudo farmacocinético que investigou os efeitos da administracdo simultanea de
antidcidos e azitromicina, ndo se observou qualquer efeito na biodisponibilidade total,
tendo-se, no entanto,

verificado uma reducdo nos picos séricos de até 30 %. Em doentes medicados com
azitromicina e antiacidos, os dois farmacos nido deverdo ser administrados em simultaneo.

Carbamazepina

Num estudo de interac¢c@o farmacocinética realizado em voluntarios saudéveis, nio se
observaram efeitos significativos nos niveis plasmaéticas de carbamazepina ou do seu
metabolito activo em doentes que receberam concomitantemente azitromicina.

Cimetidina

Num estudo farmacocinético que investigou os efeitos da administracdo de uma dose tnica
de cimetidina, 2 horas antes da azitromicina, nao se registou altera¢io na farmacocinética
da azitromicina.

Ciclosporina

Na auséncia de dados conclusivos de estudos farmacocinéticos ou clinicos sobre a
possibilidade duma potencial interac¢io entre a azitromicina e a ciclosporina, devera
ponderar-se cuidadosamente a administracdo concomitante dos dois firmacos. Se se tornar
necessdria a sua co-administragdo as concentragdes séricas de ciclosporina devem ser
monitorizadas e as doses ajustadas em conformidade.

Digoxina (utilizada para o tratamento de problemas cardiacos)
Colquicina (utilizada para a gota e a febre mediterranica familiar)

Ergotamina

Devido a possibilidade tedrica de ergotismo ndo € recomendada a utilizacdo concomitante
de azitromicina com derivados da ergotamina (ver Precaucgdes de utilizacdo adequadas;
adverténcias especiais).

Metilprednisolona
Num estudo de interac¢c@o farmacocinética realizado em voluntarios saudéveis, a
azitromicina ndo teve efeito significativo na farmacocinética da metilprednisolona.

Teofilina

Nao hd indicacdo de interac¢dao farmacocinética entre a azitromicina e a teofilina, quando
co-administrados a voluntarios sauddveis. Recomenda-se, no entanto, a monitorizagao dos
niveis plasmaticos de teofilina, uma vez que, os macrélidos, em geral, provocam o aumento
daqueles niveis.

Terfenadina

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

Anticoagulantes orais do tipo cumarinico

Num estudo de interac¢@o farmacocinética, a azitromicina ndo alterou o efeito
anticoagulante duma dose tnica de 15 mg de varfarina, administrada a voluntérios
saudéveis. Durante o periodo de pés-comercializacao foram referidos casos de
anticoagulacdo potenciada na sequéncia da co-administracdo de azitromicina e
anticoagulantes orais do tipo cumarinico. Embora ndo tenha sido estabelecida uma relacdo
causal, devera considerar-se a frequéncia de monitorizagdo de tempo de protrombina.

Zidovudina

Doses tnicas de 1000 mg e multiplas de 1200 mg ou 600 mg de azitromicina ndo afectaram
a farmacocinética plasmatica ou a excre¢do urindria da zidovudina ou dos seus metabolitos
glucoronados. Contudo, a administracao de azitromicina aumentou as concentragdes de
zidovudina fosforilada, metabolito este clinicamente activo, nas c€lulas hematicas
mononucleares periféricas. O significado clinico deste achado € pouco claro, mas pode ser
benéfico para o doente.

Didanosina
A co-administracao de doses didrias de 1200 mg de azitromicina com didanosina a 6
doentes pareceu nao afectar a farmacocinética da didanosina comparativamente ao placebo.

Rifabutina

A co-administracdo de azitromicina e rifabutina nio 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
relacdo causal da associacdo com a azitromicina ndo foi estabelecida. (Ver Efeitos
secunddrios possiveis).

3. COMO TOMAR AZITROMICINA JABA

Instrugdes para uma utilizacdo adequada

Posologia

Tome AZITROMICINA JABA sempre de acordo com as instru¢des do médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas. A dose habitual é:

Adultos
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No tratamento de doengas sexualmente transmissiveis, causadas por Chlamydia
trachomatis, ou por Neisseria gonorrhoeae sensivel, a posologia € de 1000 mg,
administrado como dose oral unica.

No tratamento de todas as outras indicacdes, a dose total de 1500 mg devera ser
administrada em frac¢des 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 posolégico das doentes com fungdo renal normal. Nao se
dispde de dados sobre o uso da azitromicina em doentes com insufici€ncia renal grave. (Ver
Precaucdes de utilizagdo adequadas; adverténcias especiais).

Doentes com Insuficiéncia Hepética

Nos doentes com insufici€éncia hepatica ligeira a moderada, pode ser utilizado o0 mesmo
esquema posoldgico dos doentes com fung@o hepatica normal. (Ver Precaucdes de
utilizacdo adequadas; adverténcias especiais).

Criangas

Com a excepcao do tratamento para a faringite estreptocdcica, a dose total em criangas € de
30 mg/kg que deverdo ser administrados numa tnica dose didria de 10 mg/kg durante 3
dias.

O tratamento da otite média aguda em criancas poderé ser realizado quer com uma dose
unica de 30 mg/kg, quer com a dose didria de 10 mg/kg, durante 3 dias.

Os comprimidos de AZITROMICINA JABA s6 deverdo ser administrados a criangas com
peso corpdéreo superior a 45 kg.

Para a faringite estreptocdcica em doentes pedidtricos, a azitromicina administrada numa
unica dose de 10 mg/kg/dia ou 20 mg/kg/dia, durante 3 dias, mostrou ser eficaz; no entanto,
a dose didria de 500 mg ndo deve ser excedida. Em ensaios clinicos comparando estes dois
regimes posoldgicos foi observada eficdcia clinica semelhante e erradicacio bacteriana
superior com a dose de 20 mg/kg/dia. No entanto, a penicilina € o firmaco de eleicao
habitual no tratamento da faringite por Streptococcus pyogenes, incluindo profilaxia da
febre reumatica.

Fale como o seu médico ou farmacéutico se lhe parecer que AZITROMICINA JABA ¢é
"demasiado forte ou demasiado fraco".

Via e modo de administracao
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AZITROMICINA JABA ¢ administrado por via oral: deglutir os comprimidos com dgua.
AZITROMICINA JABA pode ser administrado juntamente com os alimentos.

Frequéncia da administragao

AZITROMICINA JABA devera ser administrado numa tnica toma didria.

Duracéo do tratamento

AZITROMICINA JABA deve ser tomado com a regularidade e durante o periodo de tempo
definido pelo médico. Nao interrompa o tratamento sem indica¢do do seu médico. A

duracdo do tratamento no que se refere a infeccao € descrita na Posologia.

Sintomas em caso de sobredosagem e medidas a tomar
Se tomar mais AZITROMICINA JABA do que o devido:

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.

Accdes a tomar quando houver esquecimento da toma de uma ou mais doses
Caso se tenha esquecido de tomar AZITROMICINA JABA:

Retome a administracdo do medicamento logo que seja possivel; no entanto, nio tome uma
dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Indicag@o de que existe um risco de sindroma de privacao

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Descricao dos efeitos secundérios
Como os demais medicamentos, AZITROMICINA JABA pode ter efeitos secundérios.

Os potenciais efeitos indesejdveis que podem ocorrer com este medicamento sio:

Gastrointestinal: Anorexia, nduseas, vomitos/diarreia (raramente conduzindo a
desidratacdo), fezes moles, dispepsia, mal estar abdominal (dores/cdlicas), obstipacao,
flatuléncia, colite pseudomembranosa e casos raros de descoloracdo da lingua.

Sentidos especiais: Alteracdes da audi¢do associadas a administracao de antibidticos da
classe dos macrélidos. Foram relatados casos de alteracdes da audi¢ao, incluindo perda da
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
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casos em que estdo disponiveis dados sobre a evolugdo, a maioria destes efeitos foram
reversiveis.

Foram descritos casos raros de alteracdo do paladar.
Genitourindrio: Nefrite intersticial e insuficiéncia renal aguda.
Hematopoiético: Trombocitopenia

Hepatico/ Biliar: Foram relatados casos de alteracdo da funcao hepatica, incluindo hepatite
e ictericia colestdtica, bem como casos raros de necrose hepdtica e insufici€éncia hepatica,
que resultaram, raramente, em morte. Contudo, ndo foi estabelecida uma relacao causal.

Musculo-esquelético: Artralgia.
Psiquidtrico: Agressividade, nervosismo, agitacdo e ansiedade.
Reprodutivo: Vaginite.

Sistema Nervoso Central e Periférico: Tonturas/ vertigens, convulsdes (a semelhanga do
que acontece com outros macrélidos), cefaleias, sonoléncia, parestesia e hiperactividade.

Globulos Brancos/ SRE: Episddios de neutropenia ligeira transitoria foram,
ocasionalmente, observados nos ensaios clinicos, apesar de nao ter sido estabelecida
relacdo causal com o farmaco.

Pele/ Anexos: Ocorreram reacg¢des alérgicas tais como prurido, rash, fotosensibilidade,
edema, urticdria e angioedema. Verificaram-se, embora raramente, casos de reaccoes
cutaneas graves incluindo eritema multiforme, Sindroma de Stevens-Johnson,necrélise
epidérmica téxicae erupcao cutinea caracterizada pelo aparecimento rapido de dreas com
vermelhidao na pele cobertas de pequenas pustulas (pequenas bolhas cheias de liquido
branco/amarelo).

Cardiovascular: Foram descritos casos de palpita¢des e arritmias, incluindo taquicardia
ventricular, (a semelhanca do que acontece com outros macrélidos), embora nao esteja
definida a existéncia de uma rela¢do causal com a azitromicina.

Gerais: Foram descritos casos de astenia, embora nao se encontre estabelecida uma relagcao
causal, moniliase e anafilaxia (raramente letal). (ver Precaucgdes de utilizacdo adequadas;
adverténcias especiais)

Caso detecte efeitos secundarios nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.
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5. CONSERVACAO DE AZITROMICINA JABA:
Condi¢des de conservagdo e prazo de validade
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao conservar acima dos 30°C. Conservar na embalagem de origem.

Nao utilize AZITROMICINA JABA apd6s expirar o prazo de validade indicado na
embalagem.

Se for caso disso, adverténcia em relacdo a sinais visiveis de deterioracao
Este folheto foi elaborado em

Para qualquer informacao adicional sobre este medicamento contactar:
Jaba Recordati, S. A.

Lagoas Park, Edificio 5, Torre C, Piso 3
2740-245 Porto Salvo



