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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Mycobutin 150 mg cépsulas
Rifabutina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo 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 di-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Mycobutin e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Mycobutin
. Como tomar Mycobutin

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Mycobutin

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Mycobutin e para que € utilizado

Mycobutin é um antibi6tico. E utilizado no tratamento de infe¢des causadas por bactérias
denominadas micobactérias. Estas bactérias nao podem ser eliminadas com antibiéticos
comuns.

- Uma das infegdes por micobactérias mais comum é Mycobacterium tuberculosis. O
mycobutin pode ser usado em combinacdo com outros antibidticos para o tratamento da
tuberculose pulmonar resistente crénica ou recentemente diagnosticada.

- O Mycobutin pode também ser utilizado no tratamento de outras infecdes
micobacterianas como a Mycobacterium avium intracellulare (MAC).

- Os individuos que s@o incapazes de combater infecdes (como por exemplo individuos
com VIH) sao mais suscetiveis de ser infetados com micobactérias, sobretudo a MAC. O
Mycobutin pode ser dado a individuos com VIH ajudando, deste modo, a impedir o
desenvolvimento de infecdes devidas a MAC.

O seu médico ird decidir sobre se 0 Mycobutin € o antibidtico mais indicado para si.

2. O que precisa de saber antes de tomar Mycobutin
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Nao tome Mycobutin
- se tem alergia (hipersensibilidade) a rifabutina ou a outras rifamicinas (por ex.
rifampicina) ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Mycobutin

Os medicamentos nem sempre sdo adequados para todos. Antes de tomar Mycobutin o
seu médico precisa de saber se sofre ou se alguma vez teve problemas de figado ou rins.

E comum que o Mycobutin dé uma coloragdo vermelha-alaranjada a sua urina, pode
também ocorrer coloracdo da pele e de outros fluidos corporais. Pode também provocar
coloragdo nas lentes de contacto moles.

O seu médico realizard testes para verificar que ndo tem tuberculose ativa ou outra
doenca micobacteriana. Poderd também ter de efetuar exames regulares aos olhos se
estiver a tomar Mycobutin com outros medicamentos para tratar uma infegao.

Caso desenvolva 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.

Outros medicamentos e Mycobutin

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

Alguns medicamentos podem afetar o modo como o Mycobutin atua, ou o Mycobutin
pode ele proprio reduzir a eficicia de outros medicamentos tomados a0 mesmo tempo.
Deve por isso informar o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

- medicamentos para o tratamento da diabetes

- medicamentos para as dores

- anticoagulantes (medicamentos usados para tornar o sangue mais fluido) como a
varfarina

- corticosteroides (medicamentos usados para o tratamento de uma inflamagao ou alergia)
como a prednisolona

- ciclosporina ou tacrolimus (medicamentos usados para supressiao do sistema imunitario)
- quinidina ou digitdlicos (mas ndo a digoxina) (medicamentos usados nas doencas
cardiacas)

- dapsona ( medicamento usado no tratamento de infe¢des da pele ou pneumonia)

- fenitoina (medicamento usado no tratamento da epilepsia)

- antifingicos (sobretudo fluconazol, itraconazol, posaconazol e voriconazol)

- antiviricos (sobretudo indinavir, saquinavir, ritonavir, amprenavir, fosamprenavir,
lopinavir, tripanavir, delavirdina)

- claritromicina (antibidtico)

Os contracetivos orais (pilula) podem ndo prevenir a gravidez quando tomar Mycobutin.
E aconselhdvel que utilize outras formas de contracegao.
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Mycobutin com alimentos ou bebidas
O Mycobutin pode ser tomado antes ou apds as refeicdes ou bebidas

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

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao ¢ esperado que o Mycobutin afete a sua capacidade de conduzir e utilizar qualquer
magquinaria.

3. Como tomar Mycobutin

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

As cdpsulas devem ser tomadas oralmente, uma vez por dia.
O Mycobutin € normalmente dado em combina¢do com outros antibidticos para o
tratamento de infecdes micobacterianas. O nimero de cdpsulas depende da doenca para a

qual estd a receber tratamento.

A dose recomendada é:

Tuberculose:

1 a 3 cépsulas uma vez ao dia.

1 cépsula por dia durante 6 a 9 meses, ou pelo menos até 6 meses apds serem obtidas
culturas negativas. Em doentes previamente tratados com firmacos tuberculostaticos, 2 a
3 cédpsulas por dia.

Tratamento de outras infe¢des micobacterianas nao tuberculosas:
3 a4 capsulas uma vez ao dia, até 6 meses apds serem obtidas culturas negativas.

Tratamento da infecio por MAC:Em associacdo com a claritromicina, apds o 1° més de
tratamento, 2 cipsulas uma vez ao dia.

Se estiver a tomar Mycobutin para tratar uma infe¢ao pode ndo se sentir melhor durante 2
a 3 semanas. Deve continuar a tomar as suas cdpsulas a menos que o seu médico lhe dé
indicacdo em contrario

Se tomar mais Mycobutin do que deveria

Contacte de imediato o seu médico ou dirija-se ao servico de urgéncia do hospital mais
préximo caso tome uma dose de Mycobutin superior a prescrita pelo seu médico. Leve
consigo a cartonagem e blister do medicamento, mesmo que existam ou ndo cdpsulas de
Mycobutin.

Caso se tenha esquecido de tomar Mycobutin
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Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a logo que se lembre, a ndo ser que seja hora da
préxima dose. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Mycobutin
Nao pare de tomar Mycobutin a ndo ser por indicagdo do seu médico visto que a sua
infecdo pode reaparecer.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo do Mycobutin, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secunddrios, no
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundérios muito frequentes (ocorrem em pelo menos 1 em 10 doentes) sdo:
- Leucopénia (reducdo do nimero de leucdcitos, tipo de células brancas, no sangue)

Efeitos secunddrios frequentes (ocorrem em pelo menos 1 em 100 doentes) sdo:
- Anemia

- Erupc¢do cutanea

- Nauseas

- Dores musculares

- Febre

Efeitos secundérios pouco frequentes (ocorrem em pelo menos 1 em 1000 doentes) sdo:

- Pancitopénia, agranulocitose, linfopénia, granulocitopénia, neutropénia, diminuicao da
contagem dos glébulos brancos, diminui¢do da contagem dos neutréfilos,
trombocitopénia ( diminui¢cao do nimero de plaquetas)

- Reacdes alérgicas de diversos graus de gravidade, broncoespasmo, eosinofilia

- Uveite (doenga nos olhos), depdsitos corneanos

- VOmitos

- Coloragao amarela dos olhos e da pele (ictericia), aumento das enzimas hepaticas

- Alteracdo da cor da pele

- Dor nas articulacdes

- dor e vermelhidao nos olhos, nebulosidade ou perda de visao

- sintomas semelhantes aos da gripe e/ou dor nas articulacdes ou misculos

- febre /temperatura elevada

O seu médico ird pedir andlises sanguineas regulares enquanto estiver a tomar Mycobutin
para medir o nivel de glébulos brancos e vermelhos, plaquetas (que ajudam na
coagulacdo do sangue) e substancias produzidas pelo figado conhecidas como enzimas.
Esta medida ird assegurar que o seu sangue e figado estao a funcionar bem.
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Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

5. Como conservar Mycobutin
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds expirar o prazo de validade indicado na embalagem
exterior, ap6s "VAL.". O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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

Qual a composicao de Mycobutin

A substancia ativa € rifabutina.Cada cdpsula contém 150 mg de rifabutina.

Os outros componentes sao celulose microcristalina, laurilsulfato de sédio, estearato de
magnésio e silica coloidal hidratada.

Qual o aspeto de Mycobutin e conteido da embalagem

As cdpsulas de Mycobutin sdo opacas, duras, vermelho-acastanhadas e sdo fornecidas em
embalagens de 15 ou 30 cdpsulas acondicionadas em blisters de PVC/Alu ou frascos de
vidro ambar.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Laboratorios Pfizer, Lda.
Lagoas Park

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante

Pfizer Italia S.r.L
Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno
Italia
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