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Folheto informativo: Informagao para o doente

Azitromicina Zentiva 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
Azitromicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois contém
informag@o importante para si.

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

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgio 4.

O que contém este folheto:

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

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Azitromicina Zentiva

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Azitromicina Zentiva e para que € utilizada

A Azitromicina Zentiva pertence a um grupo de antibiéticos denominados macrélidos. E um
antibidtico utilizado no tratamento de infe¢des localizadas em diversas partes do organismo
provocadas por bactérias.

Azitromicina Zentiva estd indicada no tratamento de certas infe¢des causadas por microrganismos
sensiveis, tais como: amigdalites/faringites, sinusites, bronquites, pneumonias, otite média aguda,
infecdes da pele e dos tecidos moles (por exemplo abcessos), bem como de doencas sexualmente
transmissiveis provocadas por Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoea ndo multirresistente.

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

Nio tome Azitromicina Zentiva
- se tem alergia (hipersensibilidade) a azitromicina, a outro macrélido ou quetdlido (incluindo
eritromicina) ou a qualquer outro componente de Azitromicina Zentiva.

Tome especial cuidado com Azitromicina Zentiva

- Deverd interromper o tratamento com Azitromicina Zentiva e contactar o seu médico se surgirem
sinais de reacdo alérgica como sejam o aparecimento de manchas vermelhas ou brancas na pele e
sensacdo de comichdo e irritagdo; inchacgo na pele, na laringe ou na lingua, e dificuldade em
respirar.

- Deverd informar o médico se ja teve ou tem doengas do figado ou dos rins.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Azitromicina Zentiva
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Informe o seu médico imediatamente, se sentir palpitacdes ou um batimento cardiaco alterado, ou
sentir tonturas ou desmaiar quando tomar Azitromicina Zentiva.

Caso desenvolva diarreia ou fezes moles durante ou apds o tratamento, fale com o seu médico
imediatamente. Ndo tome qualquer medicamento para tratar a diarreia sem contactar primeiro o seu
médico.

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

Os medicamentos podem interagir entre si ou com outras substancias ndo medicamentosas
originando reagdes inesperadas ou podendo, nalguns casos, provocar uma diminui¢do ou aumento
do efeito esperado. Assim, deverd indicar ao médico todos os medicamentos que estd a usar, ou
costuma usar, especialmente os seguintes:

- Derivados da ergotamina (utilizada no tratamento das enxaquecas)

- Digoxina (utilizada no tratamento da insuficiéncia cardiaca)

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

- Varfarina (ou outro medicamento com interferéncia na coagulacdo sanguinea)

- Ciclosporina (utilizado na supressdo do sistema imunitdrio para prevenir e tratar a rejeicdo em
transplantes de 6rgios ou de medula dssea)

- Terfenadina (utilizado no tratamento da febre dos fenos ou alergia na pele)

- Nelfinavir (utilizado no tratamento de infecdes por VIH (SIDA));

- Hidroxicloroquina (ou outro medicamento que prolongue o intervalo QT, com potencial para
induzir arritmia cardiaca).

Nio deve tomar Azitromicina Zentiva a0 mesmo tempo que os antidcidos.

Ao tomar Azitromicina Zentiva com alimentos e bebidas
Deverd tomar os comprimidos de Azitromicina Zentiva com dgua ou outra bebida, com ou sem
alimentos.

Gravidez, amamentacio 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.

Condugdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Tanto quanto se sabe Azitromicina Zentiva ndo tem efeitos sobre a capacidade de conduzir
veiculos e de utilizacdo de outras maquinas.

3. Como tomar Azitromicina Zentiva

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

No adulto e também nas criangas com peso superior a 45 kg a posologia recomendada para a
maioria das indicagdes é de 500 mg 1 vez ao dia (1 comprimido de 500 mg) e a duragdo do
tratamento € de 3 dias.
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No tratamento de doengas sexualmente transmissiveis a posologia recomendada é de 1000 mg
administrado uma tnica vez (2 comprimidos de 500 mg).

Modo e via de administracao
Devera tomar os comprimidos de Azitromicina Zentiva com dgua ou outra bebida, com ou sem
alimentos.

Momento mais favoravel a administragao
O medicamento deverd ser administrado, preferencialmente sempre & mesma hora, todos os dias. A
Azitromicina Zentiva deverd ser tomada apenas uma vez ao dia.

Durag¢do média do tratamento
Para que Azitromicina Zentiva seja eficaz deverdo ser completados os 3 dias de tratamento; no
entanto, a Acdo de Azitromicina Zentiva prolonga-se por mais tempo.

Se tomar mais Azitromicina Zentiva do que deveria
Se acidentalmente alguém (por exemplo uma crianga) tomar muitos comprimidos de Azitromicina
Zentiva de uma so vez, devera contactar um médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Azitromicina Zentiva

Nio tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se esquecer uma dose, tome o medicamento logo que se lembrar e continue o tratamento conforme
estava previsto.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Efeitos indesejaveis muito frequentes (ocorrem em pelo menos 1 em 10 pessoas) sdo:
- Diarreia, dor de estdmago, nduseas, flatuléncia.

Efeitos indesejaveis frequentes (ocorrem em pelo menos 1 em 100 pessoas) sdo:
- Dores de cabega, tonturas

- Sensacdo de picadas, formigueiro e entorpecimento na pele

- Alteracdes do paladar, perda de apetite

- Distarbios visuais, perda de audicio

- VOmitos, indigestdo

- Erupcio cutinea, comichio

- Dor nas articulagdes

- Numero reduzido de linfécitos (tipo de células brancas sanguineas), nimero mais elevado de
eosinofilos (tipo de células brancas sanguineas)

- Bicarbonato no sangue reduzido

- Fadiga

Efeitos indesejiveis pouco frequentes (ocorrem em pelo menos 1 em 1000 pessoas) sdo:
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- Infecdes provocadas por leveduras (Candidiase) na boca ou na vagina
- Numero reduzido de leucdcitos (tipo de células brancas sanguineas), nimero reduzido de
neutréfilos (tipo de células brancas sanguineas)

- Reagdes alérgicas de diversos graus de gravidade

- Erupcdes bolhosas generalizadas e descamagio da pele

- Reagdo cutinea grave apds exposi¢do a luz ou sol

- Urticdria muito pronunciada

- Nervosismo

- Diminuicao da sensibilidade ao toque

- Tonturas

- Dificuldade em adormecer

- Zumbidos nos ouvidos, audi¢do debilitada

- Palpitacoes

- Prisdo de ventre

- Inflamac@o no figado

- Dor no peito

- Perda generalizada de forcas

- Inchago

- Desconforto generalizado

- Valores dos testes laboratoriais alterados (por ex. andlises sanguineas ou do figado)
- Vomitos (com ou sem sangue) associado a dor abdominal

Efeitos indesejaveis raros (ocorrem em pelo menos 1 em 10 000 pessoas) sdo:

- Agitagdo

- Vertigens

- Fung¢ao do figado alterada

- Reagdes cutineas graves: erupgdo cutanea caracterizada pelo aparecimento rdpido de dreas com
vermelhiddo na pele cobertas de pequenas pustulas (pequenas bolhas cheias de liquido
branco/amarelo).

Efeitos indesejaveis adicionais que foram notificados durante a experi€ncia pés-comercializagio
(frequéncia desconhecida) sdo:

- Agressividade, ansiedade, desmaios, convulsdes, hiperatividade

- Perda do cheiro ou sensac@o de cheiro alterado, perda do paladar

- Problemas no ritmo cardiaco, incluindo batimento cardiaco acelerado, batimento cardiaco
irregular, fraqueza muscular

- Pressdo arterial baixa

- Inflamac@o do pancreas

- Coloragdo da lingua, reag@o cutinea grave

- Faléncia do figado, necrose do figado, ictericia, ruborizacdo da pele

- Faléncia dos rins, inflamacao nos rins

- Eletrocardiograma (ECG) alterado

- Dor de estdmago associado a diarreia e febre

- Facilidade em ficar com nddoas negras e hemorragias

- Fadiga associada a urina escura

- Fraqueza muscular localizada

Comunicagao de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
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diretamente ao INFARMED, LP. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejiveis
estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Dire¢do de Gestao do Risco de Medicamentos

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

Naio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, ap6s Val.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nio sdo necessdrias precaucdes especiais de conservagio.

Naio deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ji ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢ao de Azitromicina Zentiva

- A substancia ativa € a azitromicina. Cada comprimido revestido por pelicula contém azitromicina
di-hidratada, equivalente a 500 mg de azitromicina, como substancia ativa.

- Os outros componentes s@o amido pré-gelatinizado, croscarmelose sddica, hidrogenofosfato de
célcio anidro, laurilsulfato de sédio, estearato de magnésio. O revestimento do comprimido contém
hidroxipropilmetilcelulose, didxido de titanio, macrogol 6000, talco, emulsdo de simeticone SE 4 e
polissorbato 80

Qual o aspeto de Azitromicina Zentiva e conteiido da embalagem
Azitromicina Zentiva encontra-se disponivel em embalagens blister de 2 e 3 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizac¢do de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizac¢ao de Introducdo no Mercado
Zentiva Portugal, Lda

Miraflores Premium I

Alameda Ferndo Lopes, 16 A - 8° piso A



1495-190 Algés

Fabricante

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130, 102 37 — Praha 10
Republica Checa

Este folheto foi revisto pela tltima vez em
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