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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Azitromicina ratiopharm, 500 mg, comprimidos revestidos por pelicula
azitromicina

Para adultos, adolescentes e criangas com peso superior a 45 kg.

Leia com atencado todo este folheto antes de comecar 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 oS mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico (ver seccdo 4).

O que contém este folheto:

1 O que é Azitromicina ratiopharm 500 mg e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Azitromicina ratiopharm 500 mg
3. Como tomar Azitromicina ratiopharm 500 mg

4 Efeitos secundarios possiveis

5 Como conservar Azitromicina ratiopharm 500 mg

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Azitromicina ratiopharm 500 mg e para que é utilizado

Azitromicina ratiopharm 500 mg pertence a um grupo de antibioticos chamados
macrélidos. E utilizado para tratar infecGes causadas por determinadas bactérias e
outros microrganismos, que incluem:

infecbes  pulmonares, garganta ou nasais (tais como bronquite, pneumonia,
amigdalite, garganta inflamada [faringite] e sinusite)

infecdes do ouvido

infecdes da pele e dos tecidos moles (tais como abcessos ou furiinculos)

doencas transmitidas sexualmente causadas por um organismo chamado Chlamydia

Quando se utilizam antibioticos, o estado da resisténcia e as diretrizes oficiais/locais
sobre a utilizacdo adequada de agentes antibacterianos devem ser tidos em
consideracao.



APROVADO EM
26-05-2022
INFARMED

2. O que precisa de saber antes de tomar Azitromicina ratiopharm
500 mg

Nao tome Azitromicina ratiopharm 500 mg

se tem alergia (hipersensibilidade) a azitromicina, a eritromicina ou a qualquer
antibiotico que pertenca a um grupo chamado antibidticos macrélidos ou quetdlidos,
se tem alergia a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

Adverténcias e precaucdes

Tome especial cuidado com Azitromicina ratiopharm 500 mg

se tiver uma reacdo alérgica. Pare de tomar os comprimidos e contacte o seu médico
imediatamente se sentir subitamente uma pieira, dificuldade em respirar, inchaco
das palpebras, da face ou dos labios, erupgdes cutdneas ou comichdo.

se a sua funcdo renal estiver gravemente debilitada. Nesse caso o seu médico pode
ajustar a sua dose.

se a sua fungdo hepatica estiver gravemente debilitada (especialmente se tiver
doencas hepaticas antecedentes ou tomar outros medicamentos que afetem o
figado). Neste caso, apenas deve tomar Azitromicina ratiopharm 500 mg se o seu
meédico considerar absolutamente necessario e se a fungdo do seu figado for avaliada
durante o tratamento. Se durante o tratamento com Azitromicina ratiopharm 500 mg
sentir uma sensacdo subita de fragueza juntamente com sintomas tais como
amarelecimento da pele ou da zona branca dos olhos, urina escura e uma tendéncia
para sangrar, pare o tratamento com Azitromicina ratiopharm 500 mg e contacte o
seu médico.

se também estiver a utilizar ergotamina (utilizada para tratar a enxaqueca, consulte
também «Outros medicamentos e Azitromicina ratiopharm»).

se surgirem algumas alteracdes na monitorizacdo do seu coracao (prolongamento do
intervalo QT)

se sofre de alguma doenca do coragdo: prolongamento do intervalo QT congénito ou
comprovadamente adquirido, ritmo cardiaco lento, distlrbios do ritmo cardiaco ou
insuficiéncia cardiaca grave.

se também estd a receber tratamento com:

medicamentos utilizados para tratar perturbagdes do ritmo cardiaco conhecidos como
antiarritmicos de classe IA e III (por exemplo amiodarona, quinidina, sotalol,
disopiramida, dofetilida ou procainamida)

hidroxicloroquina (usada para tratar doengas reumaticas ou malaria)

cisaprida (utilizada para tratar a azia e doencas gastrointestinais)

terfenadina (medicamento antialérgico).

medicamentos para tratar doencas da salde mental (ex. pimozida)
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medicamentos para tratar a depressao (ex. citalopram)

antibidticos de um grupo denominado fluoroquinolonas (ex. moxifloxacina e
levofloxacina)

se tem um desequilibrio eletrolitico, especialmente baixos niveis de potassio e de
magnésio.

se sofre de uma perturbacdo neuroldgica ou psiquiatrica.

caso surja uma nova infecdao (por exemplo por fungos). No caso duma infecdo desse
tipo, o seu médico pode ter de parar o tratamento com Azitromicina ratiopharm 500
mg.

se sofre da doenga muscular denominada miastenia grave.

Foi notificada uma doenca chamada colite pseudomembranosa (inflamacao
potencialmente fatal do coélon com diarreia intensa e persistente) durante o
tratamento com antibidticos semelhantes. Se apresentar diarreia no inicio do
tratamento com Azitromicina ratiopharm 500 mg, contacte o seu médico logo que
possivel para que seja excluida a possibilidade de existéncia desta doenca
potencialmente fatal. Se ocorrer diarreia durante o tratamento com Azitromicina
ratiopharm 500 mg, ndo deve tomar nenhum medicamento que impeca a motilidade
dos intestinos (peristaltismo).

Criancas

Na presente formulagdo, como comprimido revestido por pelicula, este medicamento
ndo é adequado para criangas e adolescentes com peso inferior a 45 kg. Estdo
disponiveis outras formulacGes para estes doentes, por exemplo suspensoes.

Outros medicamentos e Azitromicina ratiopharm

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

Isso é especialmente importante se estiver a tomar os seguintes:

Antiacidos (utilizados para tratar o excesso de acidez no estbmago). Ndo tome um
antidcido e Azitromicina ratiopharm 500 mg ao mesmo tempo. Azitromicina
ratiopharm 500 mg deve ser tomado pelo menos uma hora antes ou duas horas
depois de tomar os antiacidos.

Alcaloides da cravagem (utilizados no tratamento da enxaqueca). Ndo tome
Azitromicina ratiopharm 500 mg e alcaloides da cravagem ao mesmo tempo.
Anticoagulantes orais de tipo cumarinico (medicamentos para diluir o sangue). Foi
notificado um aumento da tendéncia para sangrar (hemorragia) quando a
azitromicina foi utilizada ao mesmo tempo que a varfarina ou a fenprocumona.
Consequentemente, o tempo de hemorragia (tempo de protrombina) deve ser
medido regularmente.

Digoxina (utilizada para tratar a insuficiéncia cardiaca), colquicina (utilizada para a
gota e a febre mediterrdnica familiar) e outros medicamentos que influenciam a
proteina denominada glicoproteina-P.

Zidovudina (utilizada para tratar infecbes por VIH)
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Rifabutina (um antibiético).Foram observados casos de neutropenia (uma diminuicdo
de determinados globulos brancos) em doentes a receber tratamento de associacdo
com azitromicina e rifabutina.

Atorvastatina (utilizado para diminuir os lipidos no sangue). A utilizagdo
concomitante de azitromicina com atorvastatina tem sido associada a um aumento
do risco de destruicdo de tecido muscular (rabdomidlise) que pode resultar em dor
muscular e urina escura (da cor do cha).

Ciclosporina (utilizada para suprimir o sistema imunitario do préprio organismo)
Medicamentos que podem causar alteragGes no ritmo cardiaco (prolongamento do
intervalo QT) durante a utilizagdo concomitante com azitromicina (ex. citalopram,
pimozida, hidroxicloroquina cisaprida, amiodarona, quinidina, sotalol, disopiramida,
dofetilida, procainamida, terfenadina, astemizol, moxifloxacina e levofloxacina) (ver
“Adverténcias e precaugdes”).

Gravidez e amamentagao

A informacdo disponivel acerca da utilizacdo de azitromicina durante a gravidez é
insuficiente.

Por esse motivo, ndo deve tomar Azitromicina ratiopharm 500 mg durante a
gravidez, a menos que explicitamente aconselhado pelo seu médico.

Azitromicina ratiopharm 500 mg passa para o leite materno, por isso Azitromicina
ratiopharm 500 mg nao deve ser utilizado se estiver a amamentar, a menos que o
seu medico o considere absolutamente necessario.

Conducédo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Ndo existem evidéncias que sugiram que a Azitromicina 500mg possa ter efeito na
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Azitromicina ratiopharm contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
revestido por pelicula ou seja, é praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar Azitromicina ratiopharm

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

Tome os comprimidos uma vez por dia com liquido suficiente. Os comprimidos
podem ser tomados durante uma refeicao ou fora das refeicdes.
O comprimido pode ser dividido em doses iguais.
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A dose recomendada é

Criancas e adolescentes com peso superior a 45 kg, adultos

A dose global € de 1500 mg de azitromicina e € tomada ao longo de 3 dias sob a
forma de 1 comprimido revestido por pelicula, uma vez por dia (equivalente a 500
mg de azitromicina). Alternativamente, a dose global (1500 mg) pode ser tomada ao
longo de 5 dias, com 1 comprimido revestido por pelicula (equivalente a 500 mg de
azitromicina) no primeiro dia, seguido por Y2 comprimido revestido por pelicula
(equivalente a 250 mg de azitromicina) durante os 4 dias seguintes.

Para doencas transmitidas sexualmente causadas por um organismo chamado
Chlamydia

A dose é de 2 comprimidos revestidos por pelicula (equivalentes a 1000 mg de
azitromicina) como uma dose Unica.

Adolescentes e criangas com peso inferior a 45 kg
Estdo disponiveis outras formulacbes de azitromicina para estes doentes, por
exemplo suspensoes.

Doentes idosos
Para os idosos aplica-se a mesma dose dos adultos. Recomenda-se precaucgado devido
ao risco de disturbios cardiacos (ver 2 “Adverténcias e precaucdes”).

Doentes com comprometimento da funcdo renal (insuficiéncia renal)

Em doentes com insuficiéncia renal ligeira a moderada (TFG - Taxa de Filtracdo
Glomerular 10 - 80 ml/min), ndo €& necessadrio qualquer ajuste posoldgico. E
aconselhada precaucdo nos casos de insuficiéncia renal grave (TFG < 10 ml/min)
(ver 2 «Adverténcias e precaugoes»).

Doentes com comprometimento da fungdo hepatica (insuficiéncia hepatica)

Em doentes com insuficiéncia hepatica ligeira a moderada, ndo € necessario qualquer
ajuste posoldgico. Azitromicina ratiopharm 500 mg ndo deve ser utilizado nos casos
de insuficiéncia hepatica grave (ver 2 «Adverténcias e precaucdes»).

Se tomar mais Azitromicina ratiopharm 500 mg do que deveria

Informe o seu médico ou contacte o servico de urgéncias do hospital mais préoximo
imediatamente. Os sinais tipicos de uma sobredosagem sdo perda temporaria de
audicdo, nauseas, vomitos e diarreia intensos.

Caso se tenha esquecido de tomar Azitromicina ratiopharm 500 mg

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Continue a tomar Azitromicina ratiopharm 500 mg na dose prescrita no momento da
toma seguinte. Informe o seu médico de que se esqueceu de tomar varias doses ou
se, por engano, tem estado a tomar uma quantidade diferente da que foi prescrita,
para que uma possivel deterioracdo da sua doenca possa ser identificada a tempo.
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Se parar de tomar Azitromicina ratiopharm 500 mg

Para impedir o regresso ou 0 agravamento da sua doenca, deve continuar a tomar os
seus comprimidos tal como prescrito pelo seu médico até ao fim, ou seja, mesmo
que o0s seus sintomas melhorem ou desaparecam = completamente.
Conseqguentemente, fale sempre com o seu médico antes de parar o tratamento com
Azitromicina ratiopharm 500 mg

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 ndo se manifestem em todas as pessoas.

Contacte o seu médico imediatamente se detetar algum dos seguintes efeitos
secunddrios - pode necessitar de tratamento médico urgente:

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

reacdes alérgicas, os sinais podem incluir: comichdo ou erupgdes cutaneas, inchago
da face, labios, lingua, corpo ou dificuldades em respirar. A frequéncia de reagdes
alérgicas graves agudas (reacoes anafilaticas) € desconhecida.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

amarelecimento da pele e da zona branca dos olhos causados por problemas do
figado (ictericia colestatica)

erupcdo cutdnea caracterizada pelo aparecimento rapido de areas com vermelhiddo
na pele cobertas de pequenas pustulas (pequenas bolhas cheias de liquido
branco/amarelo)

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
inflamagdo do intestino grosso (c6lon) com diarreia (por vezes contendo sangue),
dor e febre (colite pseudomembranosa)

podem ocorrer distUrbios hepaticos graves ou insuficiéncia do figado , os sinais
podem incluir: desenvolvimento rapido de fadiga associada a amarelecimento da
pele e da zona branca dos olhos (ictericia), urina escura, tendéncia para hemorragias
reacdes cutdneas graves denominadas sindroma Stevens-Johnson. Os sinais podem
incluir: erupgdes cutdneas vermelhas ou roxas que se propagam em horas ou dias,
bolhas na pele e nas membranas mucosas, especialmente na boca, nariz e olhos,
descamacao da pele
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reagdes cutaneas graves com inchago da pele e membranas mucosas e descamacgdo
da pele em grandes zonas do corpo (eritema multiforme e necrdlise epidérmica
toxica)

reaccdo de hipersensibilidade com erupgdo cutanea, febre, nddulos linfaticos
inchados e possibilidade de insuficiéncia de 6rgdos (DRESS)

inflamacdo ou insuficiéncia dos rins: os sinais podem incluir: aumento da
necessidade de urinar durante a noite, contragbes musculares subitas e cdibras,
perda de apetite, sensacdo de enjoo ou indisposicdo, paladar desagradavel na boca

Outros efeitos secundarios:

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

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

dores de cabeca

vomitos, dor abdominal, ma disposicdo, (nauseas)

alteracbes no hemograma (diminuicdo da contagem de linfocitos, aumento da
contagem de eosinofilos, aumento dos basofilos, aumento dos mondcitos, aumento
dos neutrofilos), diminuicdo do bicarbonato sanguineo

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

infecdo fungica (candidiase), infecdo vaginal, pneumonia, infegdo bacteriana, infecdo
da garganta, inflamacdo do estémago e intestino, alteracGes respiratorios, rinite,
aftas (candidiase oral)

reducdo do nimero de glébulos brancos (neutropenia e leucopenia), aumento do
numero de um tipo de glébulos brancos (eosinofilia)

auséncia de apetite (anorexia)

nervosismo , insonias

tonturas, sonoléncia, alteragées no paladar, sensagfes cutdneas anormais por
exemplo formigueiro e dorméncia dos membros (parestesia)

insuficiéncia visual

alteracoes nos ouvidos, sensacao de girar ou sensacdo de rodopio (vertigens)
alteracbes cardiacas (palpitagdes)

vermelhiddo e sensacdo de calor na face, pescoco e parte superior do peito
(afrontamentos)

falta de ar, hemorragias do nariz

obstipacdo, flatuléncia, indigestdo (dispepsia), inflamagdo das paredes do estbmago
(gastrite), dificuldade em engolir, inchaco (distensdao abdominal), boca seca, arrotos,
Ulceras na boca, aumento da produgdo de saliva

inflamacdo do figado (hepatite)

comichdo, erupgdes cutaneas, urticaria, inflamacdo da pele, pele seca, transpiracdo
excessiva

dor ao urinar, dor nos rins

hemorragias uterinas em intervalos irregulares, alteracGes nos testiculos
acumulacdo de liquidos nos tecidos (edema), inchaco da face (edema da face) ou
mdos, pés e pernas (edema periférico), sensacdo de fraqueza e cansaco (astenia),
sensacdo geral de indisposicdo, sonoléncia excessiva, dor no peito, febre, dor
alteracBes das enzimas hepaticas (aumento da aspartato aminotransferase, aumento
da alanina aminotransferase), alteracbes nas analises ao sangue (aumento da
bilirrubina sanguinea, aumento da ureia sanguinea, aumento da creatinina



APROVADO EM
26-05-2022
INFARMED

sanguinea, valor anormal de potassio sanguineo, aumento da fosfatase alcalina
sanguinea, aumento dos cloretos, aumento da glucose, aumento das plaquetas,
diminuicdo do hematdcrito, aumento do bicarbonato, valor anormal de sodio)
complicacGes pos procedimento

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):
agitacao

valores alterados dos testes da fungdo hepatica
aumento da sensibilidade a luz solar

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
alteracbes nas contagens sanguineas, tais como uma redugdo do numero de
plaguetas sanguineas (trombocitopenia) que sdo essenciais na coagulacdo do sangue
e reducdo anormal do numero de glébulos vermelhos (anemia hemolitica)
caracterizada por palidez, falta de ar, dor de cabeca e tonturas

comportamento agressivo, ansiedade, delirio e alucinacGes

desmaios (sincope), convulsdes (crises epiléticas), menor sensibilidade da pele
(hipostesia)

hiperatividade, perda do sentido do olfato ou do paladar, distorcdao do sentido do
olfato, fadiga rapida dos musculos (miastenia gravis)

insuficiéncia auditiva incluindo surdez e/ou zumbido nos ouvidos

perturbacbes do ritmo cardiaco incluindo aumento da frequéncia cardiaca
(taquicardia ventricular); risco possivel de alteracbes no eletrocardiograma
(prolongamento do intervalo QT e Torsade de Pointes), especialmente em doentes
com tendéncia para essas alteracdes (ver 2 «Adverténcias e precaugdes»).

tensdo arterial baixa

descoloracdo da lingua, inflamagdo do pancreas (pancreatite)

dores nas articulacoes

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 através do sistema nacional de
notificacdo mencionado 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
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5. Como conservar Azitromicina ratiopharm

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

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. Conteudo da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Azitromicina ratiopharm 500 mg

A substancia ativa € a azitromicina.
Cada comprimido revestido por pelicula contém 500 mg de azitromicina (sob a forma
de azitromicina di-hidratada).

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: hidrogenofosfato de calcio, celulose microcristalina,
hipromelose, laurilsulfato de sodio, amido de milho, amido pregelificado, estearato
de magnésio

Revestimento: Hipromelose, polissorbato 80, talco, laca de indigotina (E132), didxido
de titanio (E 171)

Qual o aspeto de Azitromicina ratiopharm 500 mg e contetido da embalagem

Comprimido revestido por pelicula, azul claro, oblongo, biconvexo com impressao “Al
500” e ranhura numa das faces.

Azitromicina ratiopharm 500 mg comprimidos esta disponivel em apresentacbes de
2, 3, 6,30, 30x1, e 150 comprimidos revestidos por pelicula.
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Titular da Autorizacao de Introducdao no Mercado

ratiopharm - Comeércio e Industria de Produtos Farmacéuticos, Lda
Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2,

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricantes

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse, 3
89143 Blaubeuren, Alemanha

ou

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polénia

ou

Pliva Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovi¢a 25

10 000 Zagreb
Croacia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econémico Europeu (EEE) sob os seguintes nomes:

Austria: Azithromycin-ratiopharm 500 mg Filmtabletten
Portugal Azitromicina ratiopharm

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



