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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Azitromicina ZIM 500 mg comprimidos revestidos por pelicula

Azitromicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

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

— Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

— Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais
de doencga.

— Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis

ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao
4.

O que contém este folheto:

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

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Azitromicina ZIM

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

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

Azitromicina ZIM 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 ZIM penetra nos tecidos infestados,
onde ¢ libertado lentamente ao longo do tempo, combatendo, deste modo, as bactérias
durante vérios dias apds a toma da dltima dose.

Quais as infecdes que sdo tratadas com Azitromicina ZIM?

Azitromicina ZIM estd indicado 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 doengas sexualmente transmissiveis provocadas por Chlamydia
trachomatis e Neisseria gonorrhoea.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Azitromicina ZIM
Nao tome Azitromicina ZIM

- se tem alergia a azitromicina, ou a qualquer outro antibiético macrélido ou quetélido
(incluindo a eritromicina) ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Azitromicina ZIM:

- Se alguma vez teve qualquer problema ao tomar outro medicamento;

- Se tem problemas de figado: o seu médico pode ter a necessidade de monitorizar o
funcionamento do seu figado ou interromper o tratamento;

- Se alguma vez teve problemas de rins.

Informe o seu médico imediatamente,

e Se tiver quaisquer sinais de doenca do figado, tais como amarelecimento da pele,
perda/falta de energia, urina escura ou quaisquer sinais de hemorragia ou
perturbacdes comportamentais, pois pode precisar de andlises da fung¢do hepética ou
outros exames complementares de diagndstico.

e Se sentir palpitacdes ou um batimento cardiaco alterado, ou sentir tonturas ou
desmaiar ou se sofrer de qualquer fraqueza muscular quando tomar Azitromicina
ZIM.

e Se desenvolver diarreia ou fezes moles durante ou apds o tratamento, fale com o seu
médico imediatamente. Nao tome qualquer medicamento para tratar a diarreia sem
contactar primeiro o seu médico. Se a sua diarreia persistir, informe o seu médico.

e Se desenvolver quaisquer sinais de uma reacdo alérgica, por exemplo, erup¢ao
cutanea/pdpulas, bolhas, dificuldade em respirar, tonturas, inchaco da face ou
garganta. Pare de tomar este medicamento e procure aconselhamento médico urgente.
As reacOes alérgicas graves ao Azitromicina ZIM sao raras.

e Se a sua crianca recém-nascida desenvolver vOomitos e irritabilidade durante a
alimentacao.

Este antibiotico atua em determinadas bactérias, mas ndo atua em todas as bactérias ou
em infecdes causadas por fungos (fiingicas).

Outros medicamentos e Azitromicina ZIM

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.
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Se estd a tomar alguns dos seguintes medicamentos, informe o seu médico ou

farmacéutico antes de tomar Azitromicina ZIM:

e Antidcidos (utilizados na azia ou indigestao)

e Varfarina (ou outro medicamento com interferéncia na coagulagao sanguinea)

e Terfenadina (utilizada no tratamento da febre dos fenos ou alergia na pele)

e Ciclosporina (utilizada na supressdo do sistema imunitdrio para prevenir e tratar a
rejeicdo em transplantes de 6rgaos ou de medula 6ssea)

e Digoxina (utilizada no tratamento da insufici€éncia cardiaca)

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

e Ergotamina (utilizada no tratamento das enxaquecas)

e Atorvastatina (utilizada para baixar os niveis de colesterol)

e Medicamentos antiarritmicos (utilizados no tratamento de doengas do coracao)

e Medicamentos antipsicéticos (utilizados no tratamento de alucinagdes ou pensamento
desordenado)

e Medicamentos antidepressivos (utilizados na depressao)

e Fluoroquinolonas (antibidticos utilizados no tratamento de infe¢Oes bacterianas
graves).

Azitromicina ZIM com alimentos e bebidas

Deve tomar Azitromicina ZIM 500 mg comprimido revestido por pelicula com dgua ou
outra bebida, com ou sem alimentos.

Gravidez e amamentacio

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

Gravidez

Nao existe experiéncia suficiente com o tratamento de mulheres grdvidas com
azitromicina. Por precaugdo, o tratamento de mulheres gravidas s6 deve ser administrado
em situacdes excecionais. O seu médico deve decidir se existe tal situacdo excecional.
Amamentacao

Se estiver a amamentar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento. O seu médico decidird se Azitromicina ZIM pode ser utilizada durante a
amamentagdo. A substancia ativa de Azitromicina ZIM (Azitromicina) passa para o leite
materno humano. Até agora, ndo foram observados efeitos adversos graves em bebés
amamentados. No lactente pode ocorrer hipersensibilidade, distirbio da flora intestinal e
colonizac¢do fingica, entre outras coisas.
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Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao ha evidéncia de que Azitromicina ZIM afete a capacidade de conduzir ou utilizar
mdquinas.

Azitromicina ZIM contém lactose e s6dio

Este medicamento contém 40,85 mg de lactose por comprimido. Esta informacdo deve
ser tida em consideracdo em doentes com diabetes mellitus.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou
seja, € praticamente "isento de sddio".

3. Como tomar Azitromicina ZIM

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

Dose recomendada

No adulto e também nas criangas com peso superior a 45 kg a dose recomendada para a
maioria das indicacdes é de 500 mg 1 vez ao dia (1 comprimido de 500 mg) e a duracdo
do tratamento € de 3 dias.

No tratamento de doencas sexualmente transmissiveis, causadas por Chlamydia
trachomatis ou Haemophilus ducreyi a posologia recomendada € de 1 g administrado uma
unica vez (2 comprimidos de 500 mg), por Neisseria gonorrhea a posologia recomendada
¢ de 1 g ou 2g em combinagdo com 250 mg ou 500 mg de ceftriaxona.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Os comprimidos de Azitromicina ZIM s6 deverdo ser administrados a criangas com peso
corporal superior a 45 kg.

Doentes com problemas renais ou hepéticos

Deve informar o seu médico se tiver problemas renais ou hepdticos, uma vez que o seu
médico pode necessitar de alterar a dose normal.

Modo e via de administra¢ao

Via oral.
Devera tomar os comprimidos de Azitromicina ZIM com dgua ou outra bebida, com ou
sem alimentos.

Momento mais favordvel para a toma
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O medicamento deve ser tomado, de preferéncia a mesma hora, todos os dias, com ou
sem alimentos. Azitromicina ZIM devera ser tomado s6 uma vez ao dia.
Duragdo média do tratamento

Para que Azitromicina ZIM seja eficaz deverdo ser completados os 3 dias de tratamento;
no entanto, a acdo de Azitromicina ZIM prolonga-se por mais tempo.

Se tomar mais Azitromicina ZIM do que deveria

Se acidentalmente alguém (por exemplo uma crianga) tomar muitos comprimidos de
Azitromicina ZIM de uma sé vez, deve entrar em contato com um médico
imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Azitromicina ZIM

Se se esqueceu de uma dose, tome o medicamento logo que se lembrar e continue o
tratamento conforme estava previsto.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Azitromicina ZIM

Nunca interrompa o tratamento com Azitromicina por conta prdpria, mas primeiro
discuta isso com seu médico. Se parar de tomar Azitromicina muito cedo, a infecdo pode
retornar. Tome os comprimidos durante todo o tratamento, mesmo quando comecar a
sentir-se melhor.
Caso ainda tenha ddvidas 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 indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se tiver algum dos sintomas abaixo de uma reagdo alérgica grave, pare de tomar este
medicamento e informe imediatamente o seu médico ou dirija-se ao servico de urgéncia
do hospital mais préximo.

Muito frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
e Diarreia
Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

e Dor de cabeca
e Vomitos, dor de estdmago, mal estar

Alteragcdes nos nimeros de alguns globulos brancos e bicarbonato no sangue
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Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Angioedema: inchago dos ldbios, face ou pesco¢o levando a uma grave dificuldade em

respirar; erupcao cutanea ou urticdria

Raros: podem afetar até 1 em 1000 pessoas

Erupcao cutanea caracterizada pelo aparecimento rdpido de dreas de pele
vermelha cheias de pequenas pustulas (pequenas bolhas cheias de liquido
branco/amarelo)

Muito raros: podem afetar mais de 1 em 10.000 pessoas

Reacdo de hipersensibilidade com erupcdo cutanea, febre, ganglios linfaticos
inchados
e possivel comprometimento de 6rgaos (DRESS)

Frequéncia desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados

disponiveis

Reacdo anafildtica: reacdo alérgica grave que causa dificuldade em respirar ou
tonturas

Distdrbios hepdticos graves ou insuficiéncia hepdtica (raramente com risco de
vida): os sinais podem incluir fadiga de desenvolvimento rapido associada ao
amarelecimento da pele ou do branco dos olhos (ictericia), urina escura, tendéncia
para hemorragia.

Bolhas/hemorragia nos ldbios, olhos, nariz, boca e genitais, que podem ser
causadas pela sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme ou necrélise
epidérmica téxica, que sao doencas graves.

Alteracdo na frequéncia cardiaca, alteragdes do ritmo cardiaco detetadas no
eletrocardiograma (prolongamento QT, taquicardia ventricular e torsades de
pointes.

Diarreia prolongada com sangue e muco (colite pseudomembranosa)

Estes sdo efeitos indesejaveis muito graves. Pode precisar de cuidados médicos
urgentes ou hospitalizagao.

Outros efeitos indesejaveis

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Infecdo por fungos, como por exemplo, da boca (aftas), infecdo vaginal,
pneumonia, infe¢do bacteriana

Dor de garganta, inflamacio do revestimento do estdmago e do intestino

Falta de ar, dor no peito, sibilos e tosse (disttrbios respiratérios), nariz entupido
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Distirbios do sangue caracterizados por febre ou calafrios, dor de garganta,
ulceras na boca

ou garganta

Reacdes alérgicas

Perda de apetite

Nervosismo, dificuldade para dormir

Tonturas, sonoléncia, distirbios do paladar, formigueiros ou dorméncia

Disttrbios da visao

Problemas de ouvido

Vertigem (sentir a cabeca a andar a roda)

Anomalia no ritmo ou na frequéncia e sentir os batimentos do coracdo
(palpitagdes)

Afrontamentos

Dificuldade para respirar

Hemorragia nasal

Inflamacg@o no estdmago, prisao de ventre, flatuléncia, indigestdo, dificuldade em
engolir

Sensacdo de inchaco, boca seca

Arrotos, tdlceras na boca, salivacdo aumentada, fezes soltas

Problemas de figado (como inflamac¢ao do figado, hepatite)

Erupcdo na pele, comichdo, urticéria

Inflamacao na pele, pele seca e aumento da transpiracao

Inflamacg@o nos ossos e articulagdes, dores musculares, dores nas costas, dores no
pescogo

Micc¢ao dificil e dolorosa, dor na parte superior das costas (dor nos rins)
Inflamac¢do da vagina, hemorragia menstrual irregular, distirbios testiculares

Dor no peito, inchago, sensacao de mal estar, fraqueza, cansaco

Inchaco da face, maos, pernas e/ou pés, febre, dor

Alteracdes nas enzimas hepdticas e determinacdes laboratoriais no sangue

Raros: podem afetar até 1 em 1000 pessoas

Agitacdo

Sentimento de irrealidade para a prépria pessoa

Descoloracdo dos dentes

Func¢do hepética anormal, ictericia (pigmentacdo amarelada da pele)
Fotossensibilidade (vermelhiddo e bolhas na pele quando exposta a luz solar)

Frequéncia desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis
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Distirbios do sangue caracterizados por hemorragia incomum ou hematomas
inexplicaveis, baixa contagem de glébulos vermelhos causando cansago ou
fraqueza incomum

Sentindo raiva, ansiedade, confusdo, vendo ou ouvindo coisas que ndo estdo
realmente 14

Desmaios, convulsdes, diminuicdo da sensibilidade ao toque, hiperatividade,
alteracdo ou perda de olfato, perda do paladar, miastenia gravis (fadiga e exaustao
do musculo, consulte seccdo 2 'Adverténcias e precaucdes')

Distarbios auditivos, incluindo surdez e/ou zumbido nos ouvidos

Pressdo sanguinea baixa (que pode estar associada a fraqueza, tontura e desmaio)
Descolorag@o da lingua, inflamacdo do pancreas causando nduseas, vomitos, dor
abdominal, dor nas costas

Erupcido cutinea com manchas e bolhas

Dor nas articulagdes (artralgia)

Problemas renais

Os seguintes efeitos indesejaveis foram relatados em doentes a tomar azitromicina para
prevencao de infe¢des por Mycobacterium Avium Complex (MAC)

Muito frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

Diarreia

Dor abdominal

Mal estar (nauseas)
Flatuléncia
Desconforto abdominal
Fezes soltas

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

Falta de apetite (anorexia)
Sensacdo de tontura

Dor de cabeca

Sensacgodes de formigueiro ou dorméncia (parestesia)
Alteracao do paladar (disgeusia)
Alteragdes na visao

Surdez

Erupcao na pele

Comichao (prurido)

Dor nas articulagdes (artralgia)
Fadiga

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
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Sentido diminuido ao toque (hipoestesia)

Diminui¢do da audi¢do ou zumbido nos ouvidos

Anomalia no ritmo ou frequéncia e sentir os batimentos do coracdo (palpitacdes)

Problemas de figado tais como hepatite

Bolhas/hemorragia nos ldbios, olhos, nariz, boca e genitais, que podem ser

causadas pela sindrome de Stevens-Johnson

e Reacdes alérgicas na pele, tais como sensibilidade a luz solar; vermelhiddo,
descamacao e pele inchada

e Fraqueza (astenia)

e Sensacdo geral de mal-estar

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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 ZIM

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

Nao 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.

Este medicamento ndo requer nenhuma condi¢do especial de armazenamento.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
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Qual a composicao de Azitromicina ZIM

e A substancia ativa € a azitromicina.

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

e Os outros excipientes sao

Nucleo
Amido de milho

Lactose mono-hidratada
Croscarmelose sédica
Carmelose sodica (E466)
Povidona (K30) (E 1201)
Silica, coloidal anidra
Talco (E 553b)

Estearato de magnésio

Revestimento

Opadry II 85F18422 Branco contém dlcool polivinilico-parcialmente hidrolisado
(E1203) Diéxido de titanio (E171)

Macrogol 3350 (E1521)

Talco (E553b)

Qual o aspeto de Azitromicina ZIM e conteddo da embalagem

Os comprimidos de Azitromicina ZIM sdao comprimidos revestidos por pelicula brancos a
esbranquicados, em forma de cdpsula, biconvexos com aproximadamente 16,70 mm de
comprimento, 8,00 mm de largura e 6,10 mm de espessura, com ranhura numa das faces
e a outra face lisa, embalados em blisters.

A ranhura ndo se destina a dividir o comprimido.

Os comprimidos s@ao embalados na seguinte apresentacao:
Cartonagem contendo o blister de Alu-PVC com 3 comprimidos revestidos por pelicula.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

SIA, ZIM Laboratories Limited
Vangazu iela 23, Riga,
LV-1024,

Letonia
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Fabricante

ZIM Laboratories Limited
B-21/22, MIDC Area,
Kalmeshwar, Nagpur 441 501,
Maharashtra State, India

Local de Liberacdo de Lote
Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000, Malta

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



