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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Zidovudina Accord 300 mg comprimidos
Zidovudina

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Zidovudina Accord e para que € utilizado
. Antes de tomar Zidovudina Accord

. Como tomar Zidovudina Accord

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Zidovudina Accord

. Outras informacdes

AN DB~ W =

1. O QUE E ZIDOVUDINA ACCORD E PARA QUE E UTILIZADO

Zidovudina Accord ¢é wusado na terapéutica da infeccio do VIH (Virus da
Imunodeficiéncia Humana).

O ingrediente activo do Zidovudina Accord € a zidovudina. Zidovudina Accord pertence
a um grupo de medicamentos antivirais, também conhecidos como anti-retrovirais,
denominados andlogos nucleosideos inibidores da transcriptase reversa (NRTIs).

Zidovudina Accord ndo € uma cura para a infeccio VIH: reduz a quantidade do virus no
seu organismo e mantém-na baixa. Zidovudina Accord aumenta também o nimero de
células CD4 no sangue. As células CD4 sio um tipo de glébulos brancos e sdo
importantes, porque ajudam o seu organismo a combater a infec¢do.

Zidovudina Accord € utilizado em associagdo com outros medicamentos (terapéutica de
combinacdo) na terapéutica da infeccdo pelo VIH em adultos e criangas. Para controlar a
sua infeccao VIH e impedir que a sua doenga se agrave, deve continuar a tomar todos os
seus medicamentos.

Se estd gravida, o seu médico pode desejar prescrever-lhe Zidovudina Accord para
diminuir o risco de transmissdo do VIH para o feto. Depois do nascimento, poderd ser
prescrito Zidovudina Accord a crianga de modo a prevenir a infeccdo pelo VIH.
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A infeccdo pelo VIH € uma doenca que se dissemina por contacto sexual com uma
pessoa infectada, ou pelo contacto com sangue infectado (por exemplo, pela partilha de
seringas).

2. ANTES DE TOMAR ZIDOVUDINA ACCORD

Nao tome Zidovudina Accord:

se tem alergia (hipersensibilidade) a zidovudina ou a qualquer outro componente de
Zidovudina Accord (ver seccao 6);

se tem o numero de glébulos brancos muito baixo (neutropenia) ou niveis de
hemoglobina anormalmente baixos (anemia);

Administracdo de Zidovudina Accord a recém-nascidos:

Zidovudina Accord nao deve ser administrado a alguns recém-nascidos com problemas
de figado, incluindo:

alguns casos de hiperbilirrubinemia (aumento dos niveis de uma substincia denominada
bilirrubina, no sangue, que pode originar uma coloragao amarelada da pele)

outras situacdes que provoquem niveis elevados de enzimas hepéticas no sangue.

Tome especial cuidado com Zidovudina Accord

Algumas pessoas que tomem Zidovudina Accord ou outra terapéutica de combinagdo
contra a infecgdo HIV possuem um risco mais elevado de manifestarem efeitos adversos
graves.

Esteja atento a estes riscos extra:

Se tiver antecedentes de doenca de figado (incluindo hepatite B ou C);
Se tiver problemas de excesso de peso (especialmente se for mulher);
Se for diabético e tomar insulina.

Fale com o seu médico se alguma destas condi¢des se aplicar a si. Pode necessitar de
acompanhamento adicional, incluindo testes sanguineos, enquanto estiver a tomar a sua
medicacdo (ver seccdo 4 para mais informacao).

Tome especial atengc@o aos sintomas importantes.
Algumas pessoas que tomam medicamentos contra a infeccdo VIH desenvolvem outras
doencas que podem ser graves. E necessdrio saber reconhecer e estar atento a alguns

sinais e sintomas enquanto estiver a tomar Zidovudina Accord.

Por favor, leia a sec¢do 4 deste folheto informativo. Se tiver alguma divida sobre estas
informagdes ou conselhos, consulte o seu médico.
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Ao tomar Zidovudina Accord com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos a base de plantas ou medicamentos
obtidos sem receita médica. Informe o seu médico ou farmacéutico se comecar a tomar
qualquer novo medicamento enquanto estiver a tomar Zidovudina Accord.

Nao tome estes medicamentos com Zidovudina Accord:
Estavudina, usada para tratar a infeccao VIH;
Rifampicina, um antibi6tico

Alguns medicamentos podem aumentar a possibilidade de ter efeitos secundarios ou
agravar possiveis efeitos secundarios. Estes incluem:

valproato de sédio, usado para tratar a epilepsia;

aciclovir, ganciclovir ou interferdo, usados para tratar infec¢des viricas;

pirimetamina, usada para tratar maldria e outras infec¢des parasiticas;

dapsona, usada para prevenir a pneumonia e para tratar infec¢des da pele;

fluconazol ou flucitosina, usados para tratar infec¢des flingicas como a candidiase;
pentamidina ou atovaquona, usadas para tratar infeccdes parasiticas como pneumonia
pneumocistica;

anfotericina ou cotrimoxazol, usados para tratar infec¢des fungicas e bacterianas
probenecide, usado para tratar gota e condi¢des similares ou como coadjuvante de alguns
antibidticos;

metadona, usado como substituto de heroina;

vincristina, vinblastina e doxorrubicina, usados no tratamento do cancro.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum destes medicamentos.
Alguns medicamentos interagem com Zidovudina Accord. Estes incluem:

Claritromicina, um antibiotico;
Fenitoina, usada para o tratamento da epilepsia.

Informe o seu médico se estiver a tomar claritromicina ou fenitoina. O seu médico podera
necessitar de monitoriza-lo enquanto tomar Zidovudina Accord.

Gravidez e aleitamento

Gravidez

Se estd gravida, engravidou ou se estd a pensar em engravidar deve consultar o seu
médico para discutir os potenciais efeitos secunddrios e os riscos e beneficios da
terapéutica anti-retroviral para si e para a criancga.

Zidovudina Accord pode ser administrado em gravidas VIH positivas para reduzir o risco
de transmissao do virus para o feto.
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Zidovudina Accord e outros medicamentos similares podem provocar efeitos secundérios
em fetos; se assim for, esses efeitos nao serdo detectdveis até ao nascimento da crianca.
Ainda assim, o beneficio da protec¢io do seu bebé contra o VIH € superior ao risco de vir
a sofrer efeitos secundérios.

Se tomou Zidovudina Accord durante a gravidez, o médico poderd requerer consultas
regulares para acompanhar o normal desenvolvimento da crianga. Estas consultas
poderao incluir andlises ao sangue e outros testes de diagndstico.

Aleitamento

As mulheres infectadas pelo VIH nao devem amamentar os seus filhos em quaisquer
circunstancias, porque a transmissao do VIH, da mae para o filho, pode acontecer através
do leite. Deve informar o seu médico se estiver a amamentar ou pensar em fazélo.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Zidovudina Accord pode causar tonturas e outros efeitos secundarios que diminuem o seu
estado de alerta. Nao conduza nem opere maquinas, a menos que se sinta bem.

Ira necessitar de testes sanguineos regulares

Durante o periodo em que estiver a tomar Zidovudina Accord, o seu médico
providenciard para que seja submetido a exames sanguineos regulares para despistar
efeitos secunddrios. Existe mais informagdo sobre estes efeitos secunddrios na sec¢do 4
deste folheto informativo.

Mantenha-se em contacto regular com o seu médico

Zidovudina Accord ajuda a controlar a sua doenca mas nido é uma cura para a infec¢io
VIH. E necessério continuar a tomar Zidovudina Accord diariamente para impedir que a
sua doenca se agrave. Ainda assim poderd desenvolver outras infec¢des e doencgas
relacionadas com a infec¢do VIH.

Mantenha-se em contacto com o seu médico e ndo pare de tomar Zidovudina Accord sem
0 seu consentimento.

Proteja as outras pessoas

Zidovudina Accord ndo impede a transmissao do VIH a outras pessoas, por via sexual ou
sanguinea. Para prevenir infec¢do por VIH de outras pessoas:

Utilize um preservativo sempre que praticar sexo oral ou com penetracio;

Nao arrisque transmissdo por sangue contaminado — por exemplo, ndo partilhe agulhas.

3. COMO TOMAR ZIDOVUDINA ACCORD

Tome Zidovudina Accord sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.
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Engula os comprimidos inteiros com um pouco de dgua.
Qual a quantidade de Zidovudina Accord que precisara de tomar?

Adultos e adolescentes com um peso minimo de 30 kg:
A dose usual de Zidovudina Accord € de 300 mg duas vezes por dia. Tome cada dose
com uma diferenca de 12 horas.

Criancas com mais de 21 kg e com menos de 30 kg: a dose usual de zidovudina é de 100
mg duas vezes ao dia.

Criancas com um peso minimo de 14 kg e inferior ou igual a 21 kg: a dose usual de
zidovudina € de 100 mg de manha e 200 mg a noite.

Criancas com um peso minimo de 8 kg e inferior a 14 kg: a dose usual € de 100 mg duas
vezes ao dia.

Gravidez, parto e recém-nascido:

Zidovudina Accord ndo deve ser normalmente administrado antes das 14 semanas da sua
gravidez. Apds as 14 semanas, a dose usual é de 500 mg por dia até ao inicio do trabalho
de parto. Durante o trabalho de parto o seu médico pode administrar zidovudina
injectdvel, até ao corte do cordao umbilical. Apds o parto, pode também ser administrada
zidovudina ao seu recém-nascido para prevenir a infeccao pelo VIH.

Doentes com insuficiéncia renal ou hepatica: Se tem insufici€éncia renal grave ou
hepética, a sua dose podera ser reduzida, dependendo do grau de funcionamento dos seus
rins e figado. Siga as instru¢des do seu médico.

Se tomar mais Zidovudina Accord do que deveria

Se tomar acidentalmente demasiado Zidovudina Accord ndo é provédvel que tenha
problemas graves. Os efeitos mais comuns de sobredosagem sdo cansaco, dores de
cabeca e enjoos (vomitos). Contudo, deve falar com o seu médico ou farmacéutico se nao
se sentir bem.

Caso se tenha esquecido de tomar Zidovudina Accord

Se se esquecer de tomar uma dose de Zidovudina Accord nao se preocupe. Pode tomar a
dose seguinte assim que se lembre, mas ndo com uma diferenga de duas horas da proxima
dose. Se a diferenca entre as doses € inferior a duas horas, ndo tome a dose esquecida,
tome apenas a proxima dose hd hora habitual e continue o tratamento como antes. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Nao pare de tomar Zidovudina Accord sem aconselhamento médico

Tome Zidovudina Accord durante o periodo que lhe for recomendado pelo seu médico.
Nao pare excepto se o seu médico assim o aconselhar.
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4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Zidovudina Accord pode causar efeitos secunddrios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas. Alguns efeitos secundarios poderao
apenas ser detectados por exames sanguineos ou 4 a 6 semanas depois de comecar a
tomar Zidovudina Accord. Se sentir algum destes efeitos, e se eles forem graves, o seu
médico poderd recomendar que pare de tomar Zidovudina Accord.

Para além dos efeitos enumerados abaixo, outras condi¢cdes poder-se-ao desenvolver
durante a terapéutica de combinacio contra o HIV. E imprescindivel ler a informacdo
constante da seccdo “Outros efeitos secunddrios possiveis durante a terapéutica de
combinacdo contra o HIV”.

Muito frequentes (podem afectar mais de 1 em 10 doentes tratados)
dores de cabecga,
mal-estar (nduseas)

Frequentes (podem afectar até 1 em 10 doentes tratados)
enjoos (vomitos),

diarreia,

dores de estdmago

tonturas,

dores musculares

Efeitos secunddrios frequentes que poderdo ser detectados em exames sanguineos:
diminui¢do do nimero de glébulos vermelhos (anemia) ou diminui¢do do nimero de
glébulos brancos (neutropenia/leucopenia),

aumento das enzimas hepaticas (do figado)

aumento no sangue da bilirrubina (substancia produzida no figado) que pode provocar
um tom amarelado da pele.

Pouco frequentes (podem afectar até 1 em 100 doentes tratados)
erupgdes cutaneas (vermelhiddo, inchagco, comichdo na pele),
dificuldades na respiragao,

febre (temperatura elevada),

dor generalizada,

flatuléncia (gases),

falta de forcas

Efeitos secundérios pouco frequentes que poderdo ser detectados em exames sanguineos:
diminuicdo do nudmero de células responsdveis pela coagulacio do sangue
(trombocitopenia) ou de todos os tipos de células sanguineas (pancitopenia)

Raros (podem afectar até 1 em 1000 doentes tratados)
distirbios hepéticos (do figado), tais como aumento do tamanho, “figado gordo” ou
ictericia,
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inflamacédo do pancreas,

dor do peito, cardiomiopatia (doenca do muisculo cardiaco)

convulsdes, depressao, ansiedade, insonia, dificuldade de concentracdo, sonoléncia
indigestdo, perda de apetite, alteracdes no paladar

alteracdo da cor das unhas, da pele ou da mucosa oral

arrepios, sindrome gripal, sudagdo, tosse

sensacdo de formigueiro ou de picada na pele,

aumento da frequéncia da perda de urina,

aumento do peito nos doentes do sexo masculino,

Efeitos secunddrios raros que poderdo ser detectados em exames sanguineos:
reducdo de certas células vermelhas sanguineas (aplasia pura das células vermelhas)

Muito raros (podem afectar até 1 em 10000 doentes tratados) e poderdo ser detectados em
exames sanguineos:
faléncia do processo de produgdo de células sanguineas (anemia aplastica)

Se sentir efeitos secundérios

Consulte o seu médico ou farmacéutico se algum destes efeitos secundarios se agravar ou
for problemdtico, ou se notar algum efeito secunddrio ndo presente neste folheto
informativo.

Efeitos secundérios gerais associados com a terapia combinada para o VIH
Outras condicdes poder-se-ao desenvolver durante o tratamento do VIH

Infecgdes antigas poderdao manifestar-se de novo:

Doentes com infeccdo avancada pelo VIH (SIDA) té€m sistemas imunitdrios
enfraquecidos e podem desenvolver infec¢des graves (infecgdes oportunistas). Pouco
tempo apds o inicio do tratamento anti-VIH, infeccdes antigas ou latentes podem
reaparecer, ocorrendo sinais e sintomas de inflamacdo. Pensa-se que estes sintomas se
devem a um aumento da resposta imunitdria do organismo, habilitando-o a combater
infec¢des que possam ter existido sem sintomas evidentes.

Se notar quaisquer sintomas de infec¢do, por favor informe imediatamente o seu médico.
Nao tome outros medicamentos contra infeccoes sem o consentimento do seu médico.

A forma do seu corpo pode mudar:

A terapia anti-retroviral combinada pode provocar alteracdes da sua forma corporal
devido a alteracdes da distribuicao da gordura. Estas podem incluir

perda de gordura nas pernas, bragos e face,

acumulacdo de gordura na barriga (abdémen), peito e noutros 6érgaos internos,

nddulos de gordura na parte de trds do pescoco (“nuca de bifalo”).

Actualmente, ndo se conhece a causa e o efeito a longo prazo na satde destas situacoes.
Se notar alteragdes na forma do seu corpo, por favor informe o seu médico.
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A acidose lactica € um efeito secundério raro mas grave

Algumas pessoas que estejam a tomar Zidovudina Accord, ou outros medicamentos
semelhantes (NRTIs), podem desenvolver uma situa¢do rara, mas grave, denominada
acidose lactica, acompanhada do aumento do figado. Existe um crescimento do &cido
lactico no organismo. E raro, desenvolve-se, geralmente, apds alguns meses de
tratamento. Pode originar risco de vida, causando faléncia dos 6rgaos internos.

A acidose lactica € mais comum em pessoas com doenca de figado ou em obesos (com
peso muito elevado), especialmente em mulheres.

Os sintomas de acidose lactica incluem:

respiracdo profunda, ofegante e dificil;
sonoléncia;

dorméncia ou fraqueza dos membros;
mal-estar (ndusea) ou enjoos (vOmitos);
dor de estobmago

Durante o tratamento, o seu médico ird monitorizar os sintomas e sinais de acidose
lactica. Se sentir algum dos sintomas listados acima, ou outros sintomas preocupantes,
por favor consulte o seu médico imediatamente.

Pode ter problemas com os seus 0ssos

Algumas pessoas que fazem terapia combinada para o VIH desenvolvem uma situagdo
denominada osteonecrose. Nesta situagdo algumas zonas de tecido ¢sseo morrem, devido
ao menor aporte sanguineo aos tecidos 6sseos.

Algumas pessoas sdo mais propensas a sofrer deste problema:

se fazem terapia combinada hd muito tempo

se também estao a tomar medicamentos anti-inflamatérios denominados corticosterdides
se bebem alcool

se 0 seu sistema imunitario estiver muito fraco

se tiverem excesso de peso

Os sintomas de osteonecrose incluem:

rigidez nas articulacdes

dores e queixas (especialmente nas ancas, joelhos ou ombros)
dificuldades nos movimentos

Caso sinta algum destes sintomas, por favor informe o seu médico.

Outros sintomas poderao ser detectados em exames

A terapéutica anti-retroviral combinada pode também originar:

subida da quantidade de dcido lactico no sangue, o que, em situagdes raras, pode levar a
acidose lactica

aumento dos niveis de agucar, dcidos gordos (triglicéridos) e colesterol no sangue
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resisténcia a insulina (consequentemente, se for diabético, podera ter de ajustar a sua dose
de insulina para controlar os niveis de agicar no sangue).

Estes sintomas poderdo surgir nos exames sanguineos que terd de fazer enquanto tomar
Zidovudina Accord.

5. COMO CONSERVAR ZIDOVUDINA ACCORD

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Zidovudina Accord apds expirar o prazo de validade inscrito na embalagem.
Manter na embalagem de origem para proteger da luz.

Se tiver Zidovudina Accord que ndo vai precisar, ndao o elimine, nem outros
medicamentos, na canalizacdo ou no lixo doméstico. Devolva os medicamentos de que ja
ndo necessita ao seu farmacéutico, que os eliminard de forma a ndo afectar o meio
ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Zidovudina Accord

A substancia activa € zidovudina

Os outros componente sdo: celulose microcristalina, carboximetilamido sddico,
povidona, estearato de magnésio,didéxido de titanio (E171)

Qual o aspecto de Zidovudina Accord e conteido da embalagem
Os comprimidos de Zidovudina Accord 300 mg sdo brancos, redondos e biconvexos. A
embalagem contem 300 comprimidos em blister.
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