Folheto informativo: informagao para o utilizador

Claritromicina Accord 250 mg comprimidos revestidos por pelicula
Claritromicina Accord 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
claritromicina

Leia atentamente todo o folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.
- Guarde este folheto. Pode ser necessario |é-lo novamente.
- Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.
- Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que
VOCEé.
- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto

O que é Claritromicina Accord e para que é utilizado?

Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter precau¢des especiais?
Como tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Claritromicina Accord e para que é utilizado?

Os comprimidos de Claritromicina Accord contém a substancia ativa claritromicina, que pertence
ao grupo de medicamentos chamados antibidticos macrélidos.
Os antibidticos interrompem o crescimento de certas bactérias que causam infegdes.

Este medicamento é utilizado para o tratamento de infe¢des bacterianas, que devem ser
previamente diagnosticadas pelo seu médico, tais como:

. Infecgdes das vias respiratérias, como inflamagdo das vias respiratérias com tosse e
expectoracdo de muco (bronquite) e pneumonia adquirida fora do hospital

. Infecgdes da garganta e dos seios nasais

. Infecgdes da pele e tecidos que se encontram sob a pele, ao redor dos 6rgaos e 0ssos

ou nos espacos entre eles (tecidos moles) (por exemplo, uma infeccdo da pele que
ocorre principalmente em criangas (impetigo), uma infeccdo da pele e do tecido
conjuntivo subcutaneo (erisipela)) e uma infecgéo da pele que ocorre principalmente
em dobras do corpo, como virilhas e axilas (eritrasma)

. Em combinagdo com um medicamento que cura ulceras no duodeno devido a uma
infeccdo pela bactéria Helicobacter pylori (apenas em adultos)

Este medicamento é usado em adultos e adolescentes com 12 anos ou mais.

2. Quando nado deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?
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Quando ndo deve usar este medicamento?

Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses
componentes podem ser encontrados na se¢ao 6. Ou vocé é alérgico a outros
antibiéticos macrolideos, como eritromicina ou azitromicina.

Vocé esta usando:

medicamentos semelhantes a ergotamina (medicamentos para o tratamento de
ataques de enxaqueca subita (aguda)) astemizol ou terfenadina (medicamentos para o
tratamento de febre do feno ou alergias) cisaprida ou domperidona (medicamento
para o tratamento de problemas digestivos)

pimozida (medicamento para o tratamento de uma doenga mental grave em que o
controle sobre o préprio pensamento, comportamento e agdes esta prejudicado;
também o contato com a realidade esta prejudicado (psicose))

colchicina (medicamento para o tratamento de gota)

lovastatina, sinvastatina ou atorvastatina (medicamentos que reduzem a quantidade
de colesterol (um tipo especifico de gordura) no sangue)

outros medicamentos conhecidos por causarem disturbios graves no ritmo cardiaco
medicamentos chamados ticagrelor ou ranolazina (para o tratamento de angina ou
para reduzir o risco de ataque cardiaco ou derrame) Vocé esta usando um
medicamento que contém lomitapida

Vocé tem um nivel anormalmente baixo de potassio ou magnésio no sangue
(hipocaliemia ou hipomagnesemia)

Vocé tem uma doenca hepatica grave em combinagdo com uma doenca renal

Vocé toma midazolam por via oral (para o tratamento de ansiedade ou para ajudar a
dormir)

Vocé tem um ritmo cardiaco irregular

Vocé ou alguém da sua familia ja teve disturbios do ritmo cardiaco (arritmia ventricular,
incluindo torsades de pointes) ou uma anomalia no eletrocardiograma (ECG ou
eletrocardiograma, um 'registro' elétrico do coragdo) chamada de 'sindrome do QT
longo'.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento:

se vocé é alérgico a lincomicina ou clindamicina, medicamentos para certas infecgdes
bacterianas (antibidticos)

se vocé tem problemas de figado ou rins

se vocé tem problemas cardiacos, especialmente problemas com o ritmo cardiaco (por
exemplo, um intervalo QT prolongado)

se vocé é propenso a infecgdes fungicas (por exemplo, candidiase)

se vocé tem diabetes

se vocé esta gravida ou amamentando

Se uma ou mais dessas condi¢des se aplicam a vocé, fale com seu médico antes de tomar
comprimidos de claritromicina.

Se vocé tiver diarreia grave ou prolongada durante ou apés o uso de comprimidos de
claritromicina, informe imediatamente o seu médico. Isso pode ser um sinal de condi¢gdes mais
graves, como colite pseudomembranosa ou diarreia associada ao Clostridioides difficile.
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se Vocé precisar receber midazolam por via intravenosa ou oromucosa (através da
mucosa oral)

Criangas menores de 12 anos
Este medicamento ndo é adequado para uso em criangas menores de 12 anos.

Vocé estd tomando outros medicamentos?
Vocé estd tomando outros medicamentos além de Claritromicina Accord, tomou recentemente
ou planeja tomar em breve? Informe o seu médico ou farmacéutico.

Nao use este medicamento se estiver tomando um dos seguintes medicamentos:

ergotamina, dihidroergotamina (medicamentos para o tratamento da enxaqueca)
terfenadina ou astemizol (medicamentos para o tratamento de febre do feno ou
alergias)

cisaprida (medicamento para o tratamento de problemas digestivos)

pimozida (medicamento para o tratamento de disturbios psicoldgicos)

colchicina (medicamento para o tratamento de gota)

sinvastatina ou lovastatina (medicamentos para reduzir a quantidade de colesterol no
sangue)

ticagrelor ou ranolazina (medicamentos para o tratamento de problemas cardiacos)
Vocé esta usando um medicamento que contém lomitapida

Vocé deve ter cuidado extra ao tomar o seguinte:

digoxina, disopiramida ou quinidina (medicamentos para o tratamento de vérias
doencas cardiacas)

cilostazol (medicamento para o tratamento de ma circulagéo)

metilprednisolona (um hormdnio do cértex adrenal (corticosteroide))
medicamentos que impedem a coagulagdo do sangue (anticoagulantes orais, por
exemplo, varfarina, dabigatrana, rivaroxabana, apixabana)

nateglinida, pioglitazona, repaglinida, rosiglitazona ou insulina (medicamentos que
reduzem a quantidade de agucar no sangue)

sildenafil, vardenafil e tadalafil (medicamentos para o tratamento de impoténcia em
homens adultos ou para o tratamento de presséo alta nos vasos sanguineos dos
pulmdes)

vinblastina (medicamento para o tratamento de céancer)

valproato, carbamazepina, fenobarbital ou fenitoina (medicamentos para o tratamento
de epilepsia)

teofilina (medicamento para o tratamento de problemas respiratérios)

omeprazol (medicamento para o tratamento de distdrbios digestivos e Ulceras
gastricas), a menos que seu médico tenha prescrito para o tratamento de Ulceras
duodenais devido a infecgdes por Helicobacter pylori)

ciclosporina, sirolimo ou tacrolimo (usados para prevenir a rejeicdo de 6rgéos
transplantados)

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

. etravirina, efavirenz, nevirapina, atazanavir, saquinavir, zidovudina ou ritonavir
(medicamentos para o tratamento de infecgdes por HIV (virus da imunodeficiéncia

humana))

. rifampicina, rifapentina, fluconazol, itraconazol ou rifabutina (medicamentos para o
tratamento de certas infecgdes)

. tolterodina (medicamento para o tratamento de bexiga hiperativa)

. verapamil (medicamento para o tratamento de hipertenséo arterial)

. erva-de-sdo-jodo (um medicamento fitoterdpico para o tratamento da depressao)

. medicamentos chamados benzodiazepinas como midazolam, triazolam e alprazolam

(medicamentos com efeito calmante, indutor do sono e/ou relaxante muscular)

Claritromicina Accord néo interage com medicamentos para prevenir a gravidez (contraceptivos)
gue sao tomados por via oral.

O que deve ter em atencdo com alimentos e bebidas?
Este medicamento pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez e amamentagao
Esta gravida, pensa que pode estar gravida, planeia engravidar ou estd a amamentar? Entao,
consulte o seu médico antes de usar este medicamento.

Capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Este medicamento pode deixa-lo sonolento, tonto ou confuso, com vertigens ou desorientado.
Se sentir algum destes efeitos, ndo deve conduzir ou operar maquinas.

Os comprimidos de Claritromicina Accord contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, é
essencialmente 'isento de sédio'.

3. Como deve usar este medicamento?

Tome este medicamento sempre exatamente como o seu médico ou farmacéutico Ihe indicou.
Tem duvidas sobre o uso correto? Entdo, consulte o seu médico ou farmacéutico.

A dosagem recomendada é:

Adultos e adolescentes (12 anos ou mais):

. Para infecgdes das vias respiratérias, garganta, seios nasais, pele e tecidos que se
encontram sob a pele, ao redor dos 6rgdos e 0ssos ou Nos espacos entre eles (tecidos
moles): 250 mg duas vezes ao dia. Em infeccdes graves, o seu médico pode aumentar
a dose para 500 mg duas vezes ao dia. A duragdo habitual do tratamento é de 6 a 14
dias.

. Para o tratamento de uma infecgao por Helicobacter pylori, associada a ulceras no
duodeno: Este medicamento deve ser tomado numa dosagem de 500 mg duas vezes
ao dia em combinag¢do com outros medicamentos para tratar Helicobacter pylori.

O seu médico decidira qual é a melhor terapia combinada para vocé. Se nao tiver
certeza de quais medicamentos tomar e quando, entre em contato com o seu médico.
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Uso em criangas e adolescentes até 18 anos
Este medicamento ndo é adequado para uso em criangas menores de 12 anos. Para esses
pacientes, estdo disponiveis outras formas de administragdo, como suspensdes.

Fungéo hepatica ou renal reduzida

Se vocé tiver problemas hepaticos ou renais graves, pode ser necessario que o seu médico
reduza a dose. Este medicamento ndo deve ser usado por mais de 14 dias se vocé tiver esses
problemas.

Modo de administragao
Os comprimidos de Claritromicina Accord devem ser engolidos inteiros com um copo de agua.

Vocé tomou uma quantidade excessiva deste medicamento?

Se vocé acidentalmente tomou mais comprimidos em um dia do que 0 seu médico prescreveu,
ou se uma crianga acidentalmente engoliu comprimidos, entre em contato imediatamente com o
seu médico ou hospital. A sobredosagem provavelmente causara vomitos e desconforto
estomacal.

Leve este folheto, os comprimidos restantes e a embalagem com vocé para o hospital ou para o
seu médico, para que eles saibam quais comprimidos foram ingeridos.

Esqueceu-se de tomar este medicamento?

Se vocé esqueceu de tomar o seu comprimido, faga-o assim que perceber, a menos que esteja
qguase na hora da préxima dose. Nao tome mais comprimidos em um dia do que o seu médico lhe
indicou.

Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Se vocé parar de usar este medicamento

N&o pare de usar este medicamento porque se sente melhor. E importante que vocé tome o seu
medicamento conforme prescrito pelo seu médico, caso contrario, os sintomas podem retornar e
este medicamento pode néo funcionar tdo bem na préxima vez.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este também pode causar efeitos colaterais. Nem todos os
pacientes os apresentam.

Se vocé tiver algum dos seguintes sintomas durante o tratamento, PARE de usar os comprimidos
e entre em contato imediatamente com o seu médico:

. diarreia grave ou prolongada, as vezes com sangue ou muco. A diarreia pode ocorrer
até dois meses apds o tratamento com claritromicina, e vocé ainda deve entrar em
contato com o seu médico.

. erupgao cutanea, dificuldade em respirar, desmaio ou inchago do rosto ou garganta.
Isso € um sinal de que vocé pode ter desenvolvido uma reacgao alérgica;
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amarelamento da pele (ictericia), irritacdo da pele, fezes palidas, urina escura, dor
abdominal ou perda de apetite. Esses sintomas podem indicar uma funcao hepatica
reduzida;

reacdes cutaneas graves, como formacgao de bolhas na pele, boca, l1abios, olhos e
genitais (sintomas de uma reacéo alérgica rara, chamada sindrome de Stevens-
Johnson/necrose epidérmica toxica);

batimento cardiaco acelerado ou irregular

dor intensa no abddmen e nas costas, causada por inflamagao do pancreas.

Efeitos colaterais que ocorrem frequentemente (ocorrem em menos de 1 em 10 usudrios)

dor de cabeca

dificuldade para dormir

alteragdo do paladar

problemas estomacais, como nausea, vdomito, dor abdominal, problemas digestivos,
diarreia

funcéo hepética anormal (observada em resultados de sangue)

erupgao cutanea

aumento da transpiragao

Efeitos colaterais que ocorrem as vezes (ocorrem em menos de 1em 100 usuarios)

sapinho oral ou vaginal (uma infecgao fungica)

reducdo no nimero de certas células sanguineas (aumentando a chance de infecgdo
ou o risco de hematomas ou sangramentos)

perda de apetite, azia, inchago, constipagao, flatuléncia

ansiedade, nervosismo, sonoléncia, fadiga, tontura, tremor involuntario ou tremores, ou
uma sensacgao geral de mal-estar

zumbido nos ouvidos ou perda auditiva

vertigem com disturbio de equilibrio (vertigem) inflamacéo da boca ou lingua

boca seca

dor nas articulagdes

dor no peito ou alteragdes no ritmo cardiaco, como palpitagdes

uma alteragdo nas quantidades de produtos fabricados pelo figado, inflamacgao do
figado, incapacidade do figado de funcionar adequadamente ou insuficiéncia hepatica
(vocé pode notar amarelamento da pele, urina escura, fezes pélidas ou pele com
coceira)

resultados anormais de exames de sangue

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser determinada com os dados disponiveis)

inchago, vermelhiddo ou coceira na pele. As vezes, pode aparecer uma erupgao
cuténea escamosa marrom. Além disso, podem ocorrer pequenas hemorragias
palpaveis na pele, frequentemente acompanhadas de dor nas articulagées ou no
abdémen (purpura de Henoch-Schonlein). Entre em contato imediatamente com um
médico se vocé tiver uma reagdo cutanea grave: uma erupgao cutanea vermelha e
escamosa com bolhas cheias de pus com pele vermelha ao redor (pustulose
exantematosa).

inchago da pele ao redor do rosto e da garganta. Isso pode levar a dificuldade para
respirar (angioedema)
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. acne

. pancreatite

. confusdo, sensacdo de estar perdido/desorientado, percepgdes (ver, ouvir, cheirar,
sentir) de coisas que n3o est3o la (alucinagdes), alteracdo na percepcéo da realidade
ou entrar em panico, humor depressivo, sonhos anormais ou pesadelos, periodos

maniacos
. ataque de inconsciéncia com espasmos musculares (convulsdo) sangramento
. descoloragdo da lingua ou dentes
. perda de paladar ou olfato ou incapacidade de cheirar adequadamente
. surdez
. dor muscular ou perda de tecido muscular. Se vocé sofre de uma condi¢do em que 0s

musculos enfraquecem e se rompem rapidamente (miastenia gravis), a claritromicina
pode agravar esses sintomas

. nivel baixo de agucar no sangue

. inflamac&o dos rins ou incapacidade dos rins de funcionar adequadamente (vocé pode
notar fadiga, inchago ou distensdo no rosto, abddmen, coxas ou tornozelos ou
problemas para urinar) ou insuficiéncia renal

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Isso também se aplica a possiveis efeitos colaterais que nao estao neste folheto. Vocé também
pode relatar efeitos colaterais através do Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb. Site:
www.lareb.nl. Relatar efeitos colaterais nos ajuda a obter mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds a data de validade. Esta data pode ser encontrada na caixa e
no blister apds EXP. Esta indicado um més e um ano. O Ultimo dia desse més é a data de validade.

Para este medicamento, ndo ha condi¢des especiais de armazenamento em relagdo a
temperatura. Conservar na embalagem original para proteger da umidade.

Nao deite medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que nao utiliza mais. Ao descartar medicamentos
corretamente, eles sdo destruidos de forma adequada e nao entram no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
Quais sdo os ingredientes deste medicamento?
- A substancia ativa deste medicamento é a claritromicina. Cada comprimido contém

250 ou 500 mg de claritromicina.
- Os outros ingredientes deste medicamento séo:
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Nucleo do comprimido: Celulose microcristalina (E460), croscarmelose sédica,
povidona K30, talco (E553b), diéxido de silicio coloidal anidro, estearato de magnésio
(E470b), acido esteérico 50 Revestimento de filme (: Opadry Yellow): hipromelose
2910 (5mPa.s) (E464), propilenoglicol (E1520), didéxido de titanio (E171), vanilina,
hiprolose (E463), talco (E553b), laca de aluminio amarelo quinolina (E104)

Como é o Claritromicina Accord e o que contém uma embalagem?

Os comprimidos revestidos por pelicula de Claritromicina Accord 250 mg sdo amarelo claro,
ovais, biconvexos, com a inscricdo 'C1' em um dos lados. O comprimido revestido por pelicula de
250 mg tem aproximadamente 14,90 mm de comprimento e aproximadamente 7,10 mm de
largura.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Claritromicina Accord 500 mg sdo amarelo claro,
ovais, biconvexos, com a inscricdo 'C' e 2" em ambos os lados da linha de divisdo em um dos
lados. O comprimido pode ser dividido em doses iguais. O comprimido revestido por pelicula de
500 mg tem aproximadamente 18,60 mm de comprimento e aproximadamente 8,85 mm de
largura.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Claritromicina Accord 250 mg estao disponiveis em
embalagens blister de 10, 12, 14, 16, 20, 21, 30, 250 ou 500 comprimidos e os comprimidos
revestidos por pelicula de Claritromicina Accord 500 mg

estdo disponiveis em embalagens blister de 7, 10, 14, 16, 20, 21, 28, 30, 250 ou 500 comprimidos.

Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.
Titular da autorizagdo de introdug¢do no mercado e fabricante

Titular da autorizagdo de introdugédo no mercado
Accord Healthcare B.V., Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht, Paises Baixos

Fabricantes

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Paises Baixos

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040 Barcelona,
Espanha

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Poldnia

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,
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Lamia, 32009, Grécia
Registrado sob:

Claritromicina Accord 250 mg comprimidos revestidos RVG 118826
Claritromicina Accord 500 mg comprimidos revestidos RVG 118827

Este medicamento estd registrado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:

Pais Nome do produto

Paises BaixosClaritromicina Accord 250 mg 500 mg revestido por pelicula
comprimidos Austria Claritromicina Ac  cord 250 mg 500 mg comprimidos

revestidos

Alemanha  Claritromicina Ac  cord 250 mg 500 mg comprimidos revestidos

Dinamarca  Claritromicina Accord

Finlandia Claritromicina Ac  cord 250 mg /500 mg comprimido, revestido por pelicula
IrlandaClaritromicina 250 /500 mg comprimidos revestidos por pelicula

ltalia Claritromicina Accord

Noruega Claritromicina Accord

Pol6nia Klabiotic

Espanha Claritromicina Accord 250 mg/500 mg comprimidos revestidos com
pelicula

Franga Claritromicina Accord 250 mg/500 mg comprimido revestido por pelicula

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em agosto de 2025.
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