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FOLHETO INFORMATIVO

Folheto informativo: Informacéo para o doente
Claritromicina Anova 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
claritromicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacgéao 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. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais da
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto

O que é Claritromicina Anova e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Claritromicina Anova
Como tomar Claritromicina Anova

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Claritromicina Anova

Conteudo da embalagem e outras informacdes

I S

1. O que é Claritromicina Anova e para que é utilizado

A Claritromicina Anova contém a substancia ativa claritromicina, que pertence a um
grupo de medicamentos denominado antibiéticos macrélidos. Os antibidticos impedem o
crescimento das bactérias que causam infecoes.

A Claritromicina Anova é um antibiético usado para tratar uma variedade de infecoes
que incluem infecdes da pele e dos tecidos moles ou do sistema respiratério (nariz,
garganta, térax, pulmoes).

Claritromicina Anova 250 mg/500 mg comprimidos revestidos por pelicula é indicado em
adultos e criancgas de idade igual ou superior a 12 anos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Claritromicina Anova
Nao tome Claritromicina Anova

- se tem alergia a claritromicina ou a qualquer outro antibiético macrélido, como a
eritromicina, ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccéo 6)

- se estiver a tomar qualquer dos seguintes medicamentos:

- eleriptano, ergotamina ou di-hidroergotamina (usado para tratar a enxaqueca)

- midazolam administrado oralmente (para insénia, convulsdes ou antes da cirurgia)
- lovastatina ou sinvastatina (estatinas, para colesterol elevado)

- colquicina (usado para o tratamento da gota)
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- ticagrelor ou ranolazina (usado para as doencas cardiacas)

- se tomar medicamentos denominados terfenadina ou astemizol (para tratar a febre dos
fenos ou alergias) ou cisaprida (para tratar perturbacées do estdmago) ou pimozida
(para tratar condicdes psiquiatricas), pois a combinacao destes medicamentos pode
provocar por vezes perturbagdes graves no ritmo cardiaco

- se tomar outros medicamentos, conhecidos como provocando perturbagdes graves no
ritmo cardiaco

- se tiver antecedentes ou alguém da sua sua familia tiver antecedentes de
perturbacdes do ritmo cardiaco (arritmia cardiaca ventricular, incluindo torsades de
pointes) ou alteracao no eletrocardiograma (ECG, registo elétrico do coracao), o
chamado "sindrome QT longo"

- se tiver niveis anormalmente baixos de potassio ou magnésio no sangue (hipocaliemia
ou hipomagnesemia)

- se tiver insuficiéncia hepatica grave combinada com problemas renais

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento:

- se tem problemas cardiacos, renais ou hepaticos

- se tiver miastenia gravis (uma doenca que causa fraqueza muscular)

- se tiver doenca cardiaca coronaria, insuficiéncia cardiaca grave ou bradicardia
(batimento cardiaco lento)

Outros medicamentos e Claritromicina Anova

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica,
especialmente algum dos seguintes:

- digoxina, quinidina, verapamilo, amlodipina, diltiazem ou disopiramida (medicamentos
para o coracao)

- varfarina ou outros medicamentos que tornam o sangue mais fluido

- eletriptano, ergotamina ou di-hidroergotamina (usado para tratar a enxaqueca)

- carbamazepina, fenobarbital, valproato ou fenitoina (medicamentos para a epilepsia)
- teofilina (usada em problemas respiratérios)

- terfenadina ou astemizol (para a febre dos fenos ou alergias)

- triazolam, alprazolam ou midazolam (sedativos)

- estatinas (por ex. atorvastatina, rosuvastatina, cerivastatina, para o colesterol elevado)
- cisaprida (para problemas de estémago)

- aprepitant (para prevenir o enjoo durante o tratamento oncolégico)

- halofantrina (para a malaria)

- ciclosporina, tacrolimus ou sirolimus (imunossupressores)

- pimozida, quetiapina ou outros medicamentos para condi¢des psiquiatricas

- zidovudina, ritonavir, atazanavir, saquinavir, etravirina, nevirapina ou efavirenz
(farmacos antivirais, também conhecidos como medicamentos para VIH)

- rifabutina, rifapentina ou rifampicina (para o tratamento de certas infecoes)

- fluconazol ou itraconazol (antifungico)

- colquicina (para tratar a gota, inflamacao dolorosa das articulacées)

- omeprazol (para a azia e Ulceras gastricas)

- ervade S. Joao (para a depressao)

- outros antibiéticos, como a eritromicina
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- insulina ou farmacos antidiabéticos orais, como a nateglinida ou a repaglinida (para
reduzir os - - niveis de acucar no sangue)

- cilostazol (para melhorar a circulagao sanguinea)

- metilprednisolona (anti-inflamatério)

- sildenafil, tadalafil ou vardenafil (para a disfuncao erétil)

- vinblastina (um medicamento anticancerigeno)

- tolterodina (para a incontinéncia urinaria)

- aminoglicosideos (antibi6ticos)

Gravidez e amamentacao

Claritromicina Anova nao deve ser prescrito a mulheres gravidas ou a amamentar, a
nao ser que os beneficios para a mae superem 0s riscos para o bebé.

Nao amamente o seu bebé, uma vez que pequenas quantidades de claritromicina
podem passar para o leite materno.

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

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza ou utilize maquinas se sentir tonturas, confusdo ou desorientacao ao
tomar este medicamento.

3. Como tomar Claritromicina Anova

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

- Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, com algum liquido.

- Os comprimidos podem ser tomados com ou sem alimentos.

- Os comprimidos de 500 mg nao devem ser divididos ao meio.

A dose recomendada é:

Adultos, idosos e criancas com mais de 12 anos

A dose habitual € de um comprimido de 250 mg, duas vezes por dia, durante 6 a 14
dias. Nas infecdes mais graves, o seu médico pode aumentar a dose para 500 mg, duas
vezes por dia, até 14 dias.

Utilizagdo em criangas (menos de 12 anos de idade)
Nao dé este medicamento a criancas com menos de 12 anos de idade.

Doentes com problemas renais
A dose habitual € de 250 mg, uma vez por dia. Nas infecées mais graves, o seu médico
pode aumentar a dose para 250 mg, duas vezes por dia.

Se tomar mais Claritromicina Anova do que deveria
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Contacte imediatamente o seu médico ou va imediatamente ao servico de urgéncia do
hospital mais proximo. Leve a embalagem e os restantes comprimidos consigo. Os
sinais de sobredosagem incluem sensacao de ma disposi¢cao ou enjoos, diarreia,
indigestao ou dores de estdmago.

Caso se tenha esquecido de tomar Claritromicina Anova

Tome a préxima dose assim que se lembrar, a menos que seja muito proximo da dose
seguinte. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Claritromicina Anova

Continue a tomar este medicamento até terminar o tratamento. Nao pare de tomar o
medicamento s6 porque se sente melhor. Se interromper demasiado cedo, a infe¢éo
pode regressar.

Caso ainda tenha davidas 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, no
entanto, estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Se notar qualguer um dos seguintes efeitos secundarios, pare de tomar Claritromicina
Anova e informe imediatamente o seu médico ou va imediatamente ao servico de
urgéncia do hospital mais préoximo:

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

- Reacobes alérgicas, como erupgdes cutaneas, incluindo comichao ou urticaria, inchaco
da face, labios, lingua e/ou da garganta que podem causar dificuldade em respirar ou
engolir

- Sinais de infecao, como febre, calafrios, dor de garganta, cansaco, ganglios inchados,
que podem ser um sinal de baixa contagem dos glébulos brancos

- Alteragdes no ritmo do seu coracao, como batimentos cardiacos rapidos ou irregulares
- Problemas de figado que podem causar urina escura, fezes claras, amarelecimento da
pele ou da parte branca dos olhos (ictericia), sensacéao de enjoo, perda de peso, que
pode levar a insuficiéncia hepatica

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Dor grave no abdémen e nas costas, causada por inflamacao do pancreas

- Diarreia grave com sangue nas fezes

- Reacbes cutaneas graves, com bolhas na pele, boca, olhos e genitais

- Alteragdes na frequéncia com que urina ou na quantidade de urina, ou sangue na
urina, possivelmente acompanhada de dor nas costas, erupgao cutanea, febre,
sensacgao de cansago ou fraqueza, sensacao de ma disposicdo ou enjoos (poderao ser
sinais de problemas de rins)

- Batimento cardiaco rapido, dor no peito, falta de ar

- Fraqueza, sensibilidade ou caibras musculares
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- Pele inchada e vermelha, causada por infegdo bacteriana
- Perda de audicéo

Estes efeitos secundarios sdo graves. Pode precisar de assisténcia médica.
Outros efeitos secundarios possiveis

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- sensacao de ma disposicao ou enjoos, diarreia, indigestao ou dores de estébmago.
- dores na boca ou lingua, alteragéo da cor da lingua ou dos dentes

- cefaleia

- alteracao do paladar, ou seja, sabor metalico ou amargo

- dificuldade de dormir

- erupcao cutanea

- aumento da transpiracao

- provas funcionais do figado alteradas

- sapinhos da boca

- alteracdes nos niveis de algumas substancias quimicas no sangue, que podem ser
utilizados para verificar como funciona o seu organismo € como seria visto num exame
sanguineo.

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

- sensacao de tontura, vertigens, sensacao de ansiedade, tremores, sonoléncia

- perda de apetite ou perda de peso, obstipacao, boca seca, flatuléncia, sensacao de
enfartamento ou arroto

- prurido

- fraqueza, cansaco, arrepios, dor no peito, sensacao generalizada de mal-estar

- doencas do sangue

- candidiase vaginal

- zumbidos nos ouvidos

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
- dorméncia, sensacéao formigueiro ou picadas nos bracos e pernas
- sonhos maus

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- alucinacbes (ver ou ouvir coisas que nao sao reais), sonhos anormais, depressao,
convulsoes, sentir-se anormalmente excitado ou hiperativo, desorientado, confuso ou
dissociado de si proprio ou das suas acdes

- sangrar ou ter hematomas com mais facilidade e mais frequéncia do que o habitual,
podendo ser sinal de niveis baixos de plaquetas sanguineas

- alteracao da cor da lingua ou dos dentes

- alteracdo da cor da urina

- acne

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
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comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacoes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcédo 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Claritromicina Anova

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado. O
medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

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

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao do Claritromicina Anova

A substancia ativa é claritromicina. Cada comprimido revestido por pelicula contém
250 mg ou 500 mg de claritromicina.

Os outros componentes sao: celulose microcristalina, amido de milho pré-gelificado,
croscarmelose sédica, povidona, silica coloidal anidra, acido estearico, estearato de
magnésio. Revestimento: hipromelose (E464), hidroxipropilcelulose (E463), didxido de
titdnio (E171), propilenoglicol (E1520), vanilina, amarelo de quinoleina (E104)

Qual o aspeto de Claritromicina Anova e conteudo da embalagem

Este medicamento apresenta-se na forma de comprimidos revestidos por pelicula
amarelos ovais e esta disponivel em duas dosagens. Os comprimidos de 250 mg sao
marcados com ‘G250’ de um lado e ‘G’ do outro lado; os comprimidos de 500 mg sao
marcados com ‘C500’ de um lado e ‘G’ do outro lado.

Claritromicina Anova esta disponivel em blisters e frascos de plastico, contendo 4, 6, 7,
8,10, 12, 14, 16, 20, 24, 50 ou 100 comprimidos. E possivel que nao sejam
comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Laboratoérios Anova - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Av. D. Joao I, Edificio Atlantis, N.244C -7.3e 7.4
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1990-095 Lisboa
Tel: +351 21 412 7200
Fax: +351 21 412 7219

Fabricante

Generics [UK], Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Reino Unido
McDermott Laboratories (com a denominacao comercial Gerard Laboratories), 35/36
Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irlanda

Mylan dura GmbH, Wittichstr. 6, D — 64295 Darmstadt, Alemanha

Mylan Hungary Kit, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Hungria

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

Austria — Clarithromycin “Arcana” Filmtabletten

Bélgica — Clarithromycine Mylan filmomhulde tabletten
Alemanha — Clarithromycin dura Filmtabletten

Luxemburgo — Clarithromycine Mylan comprimes pellicules
Portugal — Claritromicina Anova

Este folheto foi revisto pela ultima vez em Agosto de 2016



