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FOLHETO INFORMATIVO
Azitromicina Oara 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccdo

4,

O que contém este folheto:

. O que é Azitromicina Oara e para que é utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Azitromicina Oara

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

Este medicamento pertence a um grupo de antibidticos denominados macrolidos. E
um antibidtico utilizado no tratamento de varias infecdes, como:

amigdalite, faringite, sinusite, bronquite e pneumonia

infecOes da pele e dos tecidos moles (por exemplo abcessos e outras infecdes)

otite media aguda

infecOes genitais ndo complicadas causadas por um organismo chamado Chlamydia
trachomatis e Neisseria gonorrhoeae.

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

Nao tome Azitromicina Oara

se tem alergia (hipersensibilidade) a azitromicina (substéncia ativa), eritromicina ou
a outro antibiotico macrélido ou quetdlido, ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Azitromicina Oara.

Antes de tomar Azitromicina, informe o seu médico se tem ou teve alguma das
seguintes condicdes:

doencas renais graves

doencas hepaticas: o seu médico podera ter necessidade de monitorizar a sua fungéo
hepatica ou suspender o tratamento
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Poderdo ocorrer infecGes flngicas

Em casos raros, poderdo surgir reactes alérgicas graves

Se estiver a tomar derivados da ergotamina, como por exemplo a ergotamina ou di-
hidroergotamina (usados na enxaqueca ou para reduzir o fluxo sanguineo) uma vez
que estes medicamentos ndao devem ser tomados juntamente com azitromicina.
Deve ter-se precaucdo caso sofra de doengas cardiacas graves

Deve ter-se precaucdo caso sofra de doengas neuroldgicas ou problemas mentais
Podera ter episodios de diarreia, que podera ser grave em alguns casos

Em alguns casos existe a possibilidade de desenvolver inflamagdo intestinal grave,
designada de colite pseudomembranosa

Este medicamento ndao deve ser usado no tratamento de feridas infetadas causadas
por queimadura

Foram referidos alguns casos de agravamento da fadiga (sintoma de uma doenca
chamada de Miastenia grave)

Outros medicamentos e Azitromicina Oara

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

Azitromicina devera ser tomada pelo menos uma hora antes ou duas horas depois
de tomar medicamentos anti-acidos

Digoxina (usada no tratamento de problemas cardiacos)

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

Zidovudina (usada no tratamento de infegbes por VIH (SIDA)). A azitromicina pode
reduzir os niveis sanguineos de zidovudina, e portanto devera ser tomada pelo
menos 1-2 horas antes ou depois da zidovudina

Rifabutina (usada no tratamento de infecGes por VIH (SIDA) ou tuberculose)
Derivados da ergotamina ou di-hidroergotamina (medicamentos usados no
tratamento da enxaqueca ou fluxo sanguineo reduzido) ndo devem ser tomados
juntamente com azitromicina

Varfarina ou outros medicamentos com interferéncia na coagulacdo sanguinea
Ciclosporina (utilizada em doencgas da pele, artrite reumatodide, ou apods transplantes
de 6rgdos)

Terfenadina (um anti-histaminico)

Teofilina (usada no tratamento de problemas respiratorios)

Cisaprida (usada no tratamento da doenca de refluxo gastro-esofagico)

Azitromicina Oara com alimentos, bebidas e alcool
Podera tomar o medicamento com ou sem alimentos, uma vez que estes ndo afetam
a sua absorcdo.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

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

A toma de azitromcinia ndo se encontra recomendada se estiver gravida ou a planear
engravidar. Apenas deve ser tomada azitromicina durante a gravidez quando seja
absolutamente necessario.

Aconselhe-se com o seu médico antes de tomar qualquer medicamento

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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A azitromicina pode fazé-lo sentir tonturas. Nesse caso, ndo devera conduzir ou
utilizar maquinas.

Azitromicina Oara contém lactose
Se sofre de intolerancia a alguns aglcares, contacte o seu médico antes de tomar
Azitromicina Oara.

3. Como tomar Azitromicina Oara

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

Este medicamento deverd ser administrado numa Unica toma diaria. Os comprimidos
deverdao ser engolidos inteiros, e podem ser tomados com ou sem alimentos. A
duracdo do tratamento para as varias infegdes € apresentada de seguida.

Continue a tomar o medicamento, mesmo se se sentir melhor. Se a infegdo piorar ou
se ndo se sentir melhor apods alguns dias, ou se desenvolver uma nova infecdo,
consulte de imediato o seu médico.

A ranhura existe apenas para 0 ajudar a partir o comprimido, caso tenha dificuldade
em engoli-lo inteiro.

A dose recomendada é:

Adultos: Doencgas do trato respiratorio e infecbes da pele e dos tecidos moles: 500
mg (1 comprimido) por dia, durante 3 dias.

Infecdes genitais ndo complicadas: Para algumas doencas como a clamidia a dose
recomendada € 1000 mg (2 comprimidos) em toma Unica em apenas um dia. Para a
gonorreia a dose recomendada € 1g ou 2g de azitromicina em combinagdo com
250mg ou 500mg de ceftriaxone.

Idosos: A dose habitual nos adultos pode ser administrada nos idosos.

Criangas: N&o é recomendada a administracdo de Azitromicina Oara em criangas com
menos de 45 Kg. Em criancas com peso superior a 45 kg , pode ser administrada a
dose habitual para adultos.

Utilizacdo em criancas e adolescentes com peso corporal inferior a 45 kg:

Os comprimidos nao sao indicados para estes pacientes. Poderao ser usadas outras
formas farmacéuticas de azitromicina, tais como suspensdes.

Doentes com problemas renais ou hepaticos: Informe o seu médico se tem
problemas renais ou hepaticos, pois o seu médico podera ter de ajustar a dose ao
seu €aso.

Se tomar mais Azitromicina Oara do que deveria

No caso de tomar muitos comprimidos juntos, ou se pensar que uma crianga engoliu
algum dos comprimidos, dirija-se imediatamente a um hospital ou ao seu medico.

E importante que se tome apenas a dose indicada pelo seu médico. Mantenha
consigo quaisquer comprimidos que tenham sobrado, bem como a sua caixa, pois
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facilita a identificagdo dos comprimidos. Os sintomas de sobredosagem podem incluir
nauseas, vomitos e diarreia, e perda de audicdo reversivel,

Caso se tenha esquecido de tomar Azitromicina Oara

Se se esqueceu de tomar uma dose do seu medicamento tome 0 medicamento logo
gue se lembrar. Espere até a hora da proxima toma e refeicdo, e continue a tomar os
comprimidos normalmente. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose
gue se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Azitromicina Oara

Se parar de tomar Azitromicina antes do fim do tratamento, a infecdo podera
reaparecer. Tome os comprimidos até ao fim do tratamento, mesmo que se sinta
melhor.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas. Estes efeitos sao
normalmente leves a moderados, e desaparecem apos a suspensdo do tratamento.

Se tiver quaisquer dos seguintes efeitos secundarios, pare de tomar os comprimidos
e fale imediatamente com o seu medico ou dirija-se ao servico de urgéncias do
hospital mais proximo. Pode estar a desenvolver uma reagdo alérgica grave aos
comprimidos:

Inchago das maos, pés, tornozelos, rosto, labios, boca ou garganta

Dificuldades a engolir ou a respirar

Reacdo cutdnea grave, incluindo a sindrome de Stevens-Johnson (uma erupgdo
cutdnea grave) e outras erupgdes cutaneas graves que podem envolver descamacgdo
da pele (estas poderdo ser reacbes alérgicas 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).

Diarreia grave e persistente, especialmente se contiver sangue ou muco (podera ser
uma colite pseudomembranosa)

Foram também reportados os seguintes efeitos secundarios:

Muito frequentes (afetam mais de 1 doente em 10)
Frequentes (afetam 1 a 10 doentes em 100)

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 doentes em 1.000):

Raros (afetam 1 a 10 doentes em 10.000):

Muito raros (afetam menos de 1 doente em 10.000)

Desconhecidos - a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Muito frequentes:
Diarreia

Dor abdominal
Nauseas
Flatuléncia (gases)
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Frequentes:
Perda de apetite
Tonturas

Dores de cabeca

Dorméncia nos dedos

Alteracfes do paladar

Problemas de visao

Problemas de audicao

Indigestao

ErupcBes cutaneas ou comichdo

Dores nas articulacoes

Sensacdo de cansaco ou fraqueza

Valores alterados nas analises sanguineas

Pouco frequentes:

InfegOes vaginais

Alteracdo na contagem de certos tipos de células sanguineas

ReacGes alérgicas, desde erupgdo cutdnea, comichdo e inchago na pele inchada a
dificuldades na respiracao e tonturas

Nervosismo

Sonoléncia

Dificuldade em adormecer

Problemas de audicao, perda de audigdo ou zumbidos

Palpitacbes

Dor de estbmago

Prisdo de ventre

Hepatite (uma inflamac&o do figado)

Reacdo de hipersensibilidade grave com febre elevada e pele com manchas
vermelhas, dores nas articulagdes e ou inflamacao dos olhos

Hipersensibilidade a luz solar e solarios, ou outras reacdes cutaneas graves

Dor no peito

Inchaco (edema)

Sensacdo de mal-estar geral

Sensacdo de cansaco ou fraqueza

Valores dos testes laboratoriais alterados

Dor de cabeca, tonturas, convulsdes

Reactes alérgicas com erupgdo cutdnea ou comichdo

Alteracdo do paladar, indigestao, inflamacao do intestino, perda de apetite ou
flatuléncia

Dor nas articulacbes

Raros:

Agitacao

Vertigens
Problemas de figado
Reacfes alérgicas

Efeitos Secundarios Desconhecidos - cuja frequéncia € desconhecida:

Diarreia grave prolongada, pode indicar uma inflamagdo muito rara do intestino
grosso

Reducdo na contagem de células sanguineas acompanhada de nodoas negras e
tendéncia para hemorragias (trombocitopenia)
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Anemia (diminuicdo dos glébulos vermelhos)

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

Agressividade, ansiedade

Desmaios ou convulsdes

Hiperatividade

Alteracfes ou perda do paladar e do cheiro

Agravamento dos sintomas de miastenia grave (fadiga e fraqueza muscular)
Sintomas cardiacos com alteragtes do ritmo cardiaco

Pressao arterial baixa

Inflamagdo do pancreas (pancreatite)

Alteracdo da cor da lingua

Hepatite (inflamacdo do figado), ictericia (amarelecimento da pele e da parte branca
dos olhos), insuficiéncia hepatica e danos no figado

Danos nos rins

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

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)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Azitromicina Oara
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento ndo necessita de precaucdes especiais de conservacgao.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. 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 Oara
A substancia ativa € a azitromicina.
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Cada comprimido revestido por pelicula de Azitromicina Oara contém 500 mg da
substéncia ativa azitromicina.

Os outros componentes sdo: amido pré-gelificado, crospovidona, hidrogenofosfato de
calcio anidro, laurilsulfato de sodio e estearato de magnésio. O revestimento contém
hipromelose, dioxido de titdnio (E171), lactose mono-hidratada e triacetina.

Qual o aspeto de Azitromicina Oara e contelido da embalagem
Comprimidos brancos, oblongos, biconvexos, revestidos por pelicula, com ranhura
numa das faces.

Azitromicina Oara 500 mg comprimidos revestidos por pelicula encontra-se
disponivel em embalagens de 3 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Bluepharma - Indlstria Farmacéutica S.A.

S. Martinho do Bispo

3045-016 COIMBRA

Tel.: 239 800 300

Fax: 239 800 333

Email: bluepharma@bluepharma.pt

Para quaisquer informacdes acerca deste medicamento, por favor contacte o Titular
de Autorizacdao no Mercado.

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

Estado Membro | Nome do | Dosagem | Forma farmacéutica
medicamento

Portugal Azitromicina Oara 500 mg comprimido  revestido por

pelicula

Estonia Azithromycin 500 mg ohukese polimeerikattega
Grindeks tablett

Letonia Azithromycin 500 mg apvalkotas tabletes
Grindeks

Lituania Azithromycin 500 mg plévele dengtos tabletés
Grindeks

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:




