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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR

Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por pelicula
Azitromicina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha dividas, 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 0s mesmos sintomas.

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

Neste folheto:

1. O que é Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por pelicula e
para que € utilizado

2. Antes de tomar Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por
pelicula

3. Como tomar Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por pelicula
4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por
pelicula

6. Outras informacdes

1. O que é Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por pelicula e
para que € utilizado

A azitromicina é um antibi6tico do grupo dos macrélidos que € activo contra uma
grande variedade de microorganismo que causam infec¢cdes das vias
respiratorias, da pele e doengas sexuais. A azitromicina inibe o crescimento dos
agentes patogénicos.

A Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por pelicula esta
indicada para o tratamento de infec¢cdes causadas por microorganismos
sensiveis, tais como:

Infeccdes das vias respiratérias inferiores, tais como bronquite e pneumonia;
Infeccbes das vias respiratGrias superiores, incluindo sinusite e faringite/
amigdalite

Otite média aguda;

Infec¢des da pele e tecidos moles;
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Doengas transmitidas por via sexual

2. Antes de tomar Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por
pelicula

N&o tome Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por pelicula:
- se tem alergia (hipersensibilidade) a azitromicina, a outros antibiéticos do grupo
dos macrolidos ou a qualquer outro componente de Azitromicina Aziratio.

Tome especial cuidado com Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos
revestidos por pelicula:

- se sofre de insuficiéncia renal grave

- se sofre de insuficiéncia hepatica grave

- se tem intervalos QT prolongados

- se tem hipocalémia e hipomagnesémia

- se tem bradicardia clinicamente relevante, ou arritmia ou insuficiéncia cardiaca
grave.

- se sofre de doencas neuroldgicas ou psiquiatricas

Tomar Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por pelicula com
outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem
receita médica.

N&o deve tomar azitromicina e anti-4cidos em simultaneo.

N&o tome antibiéticos do grupo dos macrolidos como a azitromicina ao mesmo
tempo que tomar alcaldides derivados da cravagem do centeio.

Informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos contendo terfenadina,
anti-coagulantes orais do tipo cumarinico, digoxina, zidovudina, didanosida e
rifabutina, teofilina, quinidina, ciclosporina, cisaprida, astemizol, terfenadina,
pimozida, cisaprida, astemizol, triazolam, midazolam, alfentanil.

Tomar Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por pelicula com
alimentos e bebidas
A azitromicina ndo tem interac¢des com os alimentos.

Gravidez e Aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Devera ser o seu médico a avaliar os riscos e beneficios de tomar azitromicina
durante a gravidez.

Caso necessite de tomar azitromicina, devera interromper o aleitamento durante
o tratamento e nos 2 dias seguintes.
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Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
A azitromicina pode provocar efeitos secundarios como tonturas e convulsées.
Este facto deve ser considerado antes de conduzir veiculos e utilizar maquinas.

3. Como tomar Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por pelicula

Tomar Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por pelicula sempre
de acordo com as indicacbes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Os comprimidos de azitromicina podem ser ingeridos antes, durante ou depois
das refeicbes. Deve engolir os comprimidos inteiros.

Os comprimidos de azitromicina 250 mg estédo indicados para adultos e criangas
de peso superior a 45 kg e capazes de engolir os comprimidos.

A dose usual em adultos (incluindo idosos) é de 500 mg uma vez por dia durante
3 dias, ou 500 mg em dose Unica no primeiro dia, seguido de 250 mg diarias
durante 4 dias.

Em doencas de transmissao sexual causadas por Chlamydia trachomatis a dose
€ de 1000 mg em dose Unica.

Criancas:
Os comprimidos revestidos por pelicula de azitromicina ndo estao indicados para

criangas. Devem ser utilizadas outras formas farmacéuticas de azitromicina, por
ex. suspensoes.

Insuficiéncia renal:

Em doentes com insuficiéncia renal ligeira a moderada (depuracgéo de creatinina
10-80 ml/min) ndo é necessario ajustar a dose. Enquanto ndo se realizarem
estudos relativamente ao uso de azitromicina em doentes com depuragdo de
creatinina inferior a 10 ml/min, deve-se usar a azitromicina com precaugao.

Se tomar mais Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por pelicula
do que deveria

Nunca deve tomar mais comprimidos do que os recomendados pelo seu médico.
Em caso de uma sobredosagem contactar sempre um médico ou o hospital mais
proximo.

Leve este folheto e qualquer comprimido que ainda tenha para mostrar ao
médico.
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Sintomas da sobredosagem: os sintomas da sobredosagem sdo semelhantes
aos efeitos indesejaveis da azitromicina quando tomada nas doses
recomendadas pelo seu médico.

Tratamento: caso seja necessario, pode ser administrado carvao activado,
tratamento sintomético e medidas de suporte.

Caso se tenha esquecido de tomar Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos
revestidos por pelicula

Se esquecer de tomar a dose no tempo certo, tome-a assim que se lembrar. N&o
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se for quase altura de tomar a préxima dose, espere até |14 e retome as tomas
como antes.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos
revestidos por pelicula, pode causar efeitos secundarios, no entanto estes nao
se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis frequentes sdo nauseas/vomitos, diarreia, desconforto
abdominal (dor/espasmos).

Os seguintes efeitos indesejaveis sao pouco frequentes: tonturas/vertigens,
sonoléncia, dor de cabeca, convulsbes, disrupcdo dos sentidos de olfacto e
paladar, fezes moles (como resultado de desidratacdo rara), flatuléncia,
anorexia, perturbacdes digestivas, reaccfes alérgicas incluindo prurido e
erupgao cutanea, artralgia, vaginite.

Raramente, podem surgir os seguintes efeitos indesejaveis: trombocitopenia,
anemia hemolitica, reducdes ligeiras e transitérias do numero de neutrdfilos,
agressdo, agitacdo, ansiedade, nervosismo, despersonalizagdo, em doentes
idosos pode ocorrer delirio, parestesia, sincope e astenia, insonia,
hiperactividade, lesdes nos ouvidos, audi¢cdo debilitada, surdez e zunido nos
ouvidos, palpitagdes, arritmia incluindo a taquicardia ventricular, prolongamento
do intervalo QT e torsade de pointes, obstipacdo, descoloracdo da lingua,
pancreatite, descoloracdo dos dentes, colite pseudomembranosa, anomalia dos
valores de avaliacdo da funcdo hepatica, hepatite, ictericia colestatica, casos
raros de necrose hepética e insuficiéncia hepéatica, reaccbes alérgicas incluindo
edema angioneurético, urticaria e fotosensibilidade; reac¢cbes cutaneas graves
incluindo eritema multiforme, sindroma de Stevens-Johnson e necrdlise
epidérmica toxica, nefrite intersticial, insuficiéncia renal aguda, anafilaxia
incluindo edema (raramente fatal) astenia, candidiase.
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Se algum dos efeitos secundéarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

5. Como conservar Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por
pelicula

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por pelicula
apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior, a seguir a Val.O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de
gue ja ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes

Qual a composigdo de Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por
pelicula

A substancia activa é a azitromicina.

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: hidrogenofosfato de célcio anidro, celulose
microcristalina, hidroxipropilcelulose, laurilsulfato de sédio, carboximetilamido
sédico (tipo A) e fumarato sédico de estearilo.

Revestimento: hipromelose, macrogol 6000, talco, dioxido de titanio (E171).

Qual o aspecto de Azitromicina Aziratio 250 mg comprimidos revestidos por
pelicula e conteddo da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula Azitromicina Aziratio 250 mg sao
brancos ou quase brancos, de forma oval e biconvexa.

Blisters de PVC/Alu e blisters de PVC/PVDC/Alu
Embalagens contendo: 3, 4, 6 e 100 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacéo de Introducédo no Mercado

ratiopharm — Comércio e Industria de Produtos Farmacéuticos, Lda
Edificio Tejo , 6° piso

Rua Quinta do Pinheiro

2790-143 Carnaxide
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