Folheto informativo: informacéo para o utilizador

Zithromax 250, comprimidos 250 mg
Zithromax 500, comprimidos 500 mg
azitromicina-dihidrato

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacgdes importantes para si.

Guarde este folheto. Pode ser necessario I1é-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 0s mesmos sintomas que
VOCé.

Tem algum efeito secundario mencionado na sec¢do 4? Ou tem um efeito secundario
que nao esta mencionado neste folheto? Entre em contato com o seu médico ou
farmacéutico.

Conteldo deste folheto
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O que é Zithromax e para que é utilizado?

Quando ndo deve usar este medicamento ou deve ter cuidado especial?
Como deve tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como deve guardar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Zithromax e para que € utilizado?
Zithromax pertence a um grupo de medicamentos chamados antibiéticos. Os antibidticos sdo
usados para ajudar a combater infec¢des causadas por bactérias no corpo.

Zithromax é utilizado no tratamento de infecgdes de:

os 6rgaos respiratorios (traqueia e pulmdes)

OS seios hasais

a garganta e as amigdalas

o ouvido médio

a pele e os tecidos subcutaneos (com excecdo de infecgdes de queimaduras)

para o tratamento de infec¢gdes da uretra ou do colo do Utero causadas pela bactéria
Chlamydia trachomatis.

Zithromax também pode ser usado para prevenir uma infecgcdo chamada MAC em pacientes
infectados com HIV.

2. Quando nado deve usar este medicamento ou deve ter precaug¢des adicionais?

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.
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Vocé é alérgico a eritromicina ou a outros antibiéticos chamados macrolideos ou
cetolideos.

Quando deve ter precaug¢des adicionais com este medicamento?
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

As vezes, podem ocorrer reacdes alérgicas (coceira, erupgcao cutanea) como resultado
do uso de Zithromax. No entanto, se ocorrer uma reacao alérgica grave, vocé notara
inchaco rapido do rosto e da garganta (angioedema) causando dificuldade para respirar
ou adoecimento subito (choque). Febre alta, erupgdo cutanea, bolhas na pele,
descamacio da pele, dores nas articulagdes e/ou inflamagdo ocular (sindrome de
Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica tdxica, sindrome DRESS ou exantema
pustuloso agudo generalizado) também podem ser sinais de reagdes alérgicas graves.
Nesses casos, vocé deve contatar imediatamente o seu médico.

Se vocé tem doenca hepatica, deve informar ao seu médico antes de comecar a usar
Zithromax. Casos de hepatite muito grave foram observados com o uso de Zithromax,
podendo levar a uma redugao da fungcdo hepatica com risco de vida. Vocé deve
contatar seu médico se apresentar sinais como: fraqueza fisica rapida (astenia)
acompanhada de ictericia, urina escura, tendéncia a sangrar, consciéncia reduzida
(encefalopatia hepética). Seu médico examinara suas funcdes hepaticas e
provavelmente pedird que vocé pare de usar Zithromax.

Se voce tiver diarreia. Quase todos os antibiéticos (medicamentos contra infecgées
bacterianas) podem causar diarreia devido a um desequilibrio das bactérias intestinais.
Isso pode levar ao crescimento excessivo de bactérias insensiveis ao medicamento
usado e que produzem certos residuos (toxicos). A gravidade da diarreia pode variar.
Se, ap6s comecar a usar Zithromax, voceé tiver diarreia grave e com sangue, deve
consultar seu médico.

E sabido que antibiéticos como Zithromax podem afetar (o funcionamento do)
coragado. Se uma das seguintes situagdes se aplica a vocé, especialmente se vocé for
mulher ou estiver em idade avangada, deve informar ao seu médico antes de usar
Zithromax:

- vocé tem uma condigdo chamada intervalo QT prolongado (as células do
coragao demoram mais do que o normal para se preparar para o proximo
batimento cardiaco)

- voceé usa outro medicamento que prolonga o intervalo QT (por exemplo, um
medicamento para arritmia cardiaca)

- vocé tem pouco potassio ou magnésio no sangue

- vocé tem uma frequéncia cardiaca muito lenta, uma arritmia ou a fungdo do seu
coragao estad muito reduzida

Se vocé tem miastenia gravis (uma forma especifica de fraqueza muscular).

Criangas e adolescentes até 18 anos

Se comprimidos, por exemplo, ndo puderem ser tomados adequadamente por criangas
pequenas, o uso da suspensao de Zithromax pode ser considerado. A forma de comprimido
de Zithromax ndo é adequada para criangas que pesam menos de 45 kg.

Se vocé der este medicamento a um recém-nascido (menos de 6 semanas de idade) e ele
vomitar ou ficar irritado durante a alimentagéo, informe imediatamente o seu médico.

Vocé estd usando outros medicamentos?
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Vocé estd usando outros medicamentos além de Zithromax, ou usou recentemente, ou ha a
possibilidade de que vocé use outros medicamentos em breve? Informe o seu médico ou
farmacéutico.

Antiacidos:

Se vocé esta sendo tratado para excesso de acido estomacal com antiacidos, certifique-se de
nao toma-los ao mesmo tempo que Zithromax. Deve haver pelo menos duas horas entre a
ingestdo de Zithromax e o anticido.

Medicamentos com ergotamina:
Medicamentos com ergotamina sdo prescritos para enxaqueca. O uso de Zithromax em
combinagdo com medicamentos com ergotamina ndo é recomendado.

Se vocé estiver usando um dos seguintes medicamentos, pode ser necessario ser monitorado
com mais frequéncia durante o tratamento:
- digoxina (usada para insuficiéncia cardiaca); a quantidade de digoxina no sangue deve
ser monitorada adicionalmente e a dose de digoxina pode precisar ser ajustada
- ciclosporina (usada em transplantes de 6rg3os); a quantidade de ciclosporina no
sangue deve ser monitorada adicionalmente e a dose de ciclosporina pode precisar ser
ajustada
- colchicina (medicamento para gota e febre mediterranea familiar); a quantidade de
colchicina no sangue deve ser monitorada adicionalmente e a dose de colchicina pode
precisar ser ajustada
- anticoagulantes cumarinicos (afinadores de sangue que previnem a coagulacéo);
embora o efeito anticoagulante dos medicamentos cumarinicos ndo pareca ser afetado
por Zithromax, pode ser necessario que sua coagulagado sanguinea seja monitorada
com mais frequéncia pelo servigo de trombose e que a dose do medicamento seja
ajustada

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Vocé estd gravida, acha que esta gravida, quer engravidar ou estd amamentando? Entre em
contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Gravidez
Se estiver gravida, s6 deve usar Zithromax apés consultar o seu médico.

Amamentacgao

Foi relatado que o Zithromax é excretado no leite materno. Nao foram observados efeitos
adversos graves da azitromicina em lactentes. Consulte o seu médico antes de tomar
Zithromax se estiver a amamentar.

Capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Se for conduzir ou operar maquinas, deve ter em conta que o Zithromax pode, por vezes,
causar tonturas e sonoléncia.

Zithromax contém lactose e sédio

Se o seu médico |he informou que tem intoleréncia a alguns agucares, contacte o seu médico
antes de usar este medicamento.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, é
essencialmente
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‘isento de sédio’.
3. Como utilizar este medicamento?

Utilize este medicamento sempre exatamente como o seu médico ou farmacéutico Ihe
indicou. Tem duvidas sobre o uso correto? Contacte o seu médico ou farmacéutico.

Deve tomar a dose didria de Zithromax de uma sé vez.
Pode tomar os comprimidos com ou sem alimentos e, se hecessario, com agua.

E muito importante que complete o tratamento prescrito pelo médico, mesmo que os
sintomas tenham desaparecido.

A dosagem recomendada é:

Adultos e criangas a partir de 45 kg

A dosagem é geralmente 500 mg uma vez por dia. Normalmente, é prescrita uma terapia de
trés dias. No entanto, o seu médico pode prescrever uma dose diferente por um periodo
diferente.

Para infec¢cdes do colo do utero e da uretra, a dosagem é de 1000 mg em dose Unica. Deve
tomar os comprimidos de uma sé vez.

Para prevenir uma chamada infeccdo MAC (Complexo Mycobacterium Avium-intracelular) em
pacientes infectados com HIV, a dosagem semanal é: 1200 mg a serem tomados de uma s6
vez.

Idosos
Para idosos, o médico prescrevera a mesma dose que para adultos.

Pacientes com doencas hepaticas e renais
Informe seu médico se vocé tem uma doenca hepatica ou renal. Seu médico pode precisar
ajustar a dosagem.

Uso em criangas e adolescentes até 18 anos

Criangas e adolescentes a partir de 45 kg podem seguir a dosagem de adultos.

Em criangas a partir de 1 ano, a dosagem é por kg de peso corporal e os comprimidos ndo sao
adequados. Ha uma suspensao disponivel que pode ser dosada com precisao por ml.

Zithromax 500, comprimidos 500 mg: a linha de quebra ndo serve para partir o comprimido.

Vocé usou muito deste medicamento?
Se vocé usou muito Zithromax, pode sentir nduseas graves, vémitos ou diarreia. Vocé
também pode perder a audi¢gdo, mas ela retorna apds parar de usar o Zithromax.

Esqueceu-se de usar este medicamento?

Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Se vocé esqueceu uma dose, tome-a assim que lembrar. Tome a préxima dose 24 horas
depois. Além disso, informe seu médico.
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Se vocé parar de usar este medicamento
Se vocé ndo completar o tratamento prescrito, hd uma chance de a infecg¢ao retornar.

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

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os pacientes os apresentem.

Efeitos colaterais muito comuns (ocorrem em mais de 1 em cada 10 usudrios): Diarreia, dor
abdominal, ndusea, flatuléncia, sensacao de desconforto no abdémen, fezes soltas.

Efeitos colaterais comuns (ocorrem em menos de 1 em cada 10 usuarios):

Falta de apetite (anorexia), tontura, dor de cabeca, sonoléncia, distlrbio do paladar
(disgeusia), sensacdo de formigamento, coceira ou formigamento sem motivo aparente
(parestesia), limitagcdo na visdo (deficiéncia visual), surdez, vomito, arrotos e azia (dispepsia),
erupgao cutanea, coceira (prurido), dor nas articulagées (artralgia), fadiga, diminuicdo do
numero de linfocitos (um tipo especifico de glébulos brancos), aumento do nimero de
eosindfilos (um tipo especifico de glébulos vermelhos), diminuicdo da quantidade de
bicarbonato no sangue, aumento do nimero de baséfilos, mondcitos e neutrofilos (um tipo
especifico de globulos brancos).

Efeitos colaterais que ocorrem as vezes (ocorrem em menos de 1 em 100 usuarios):
Candidiase (infeccao flngica especifica), candidiase oral (infeccdo fungica da boca), infeccéo
fungica da vagina, pneumonia, infec¢ao fungica, infecgdo bacteriana, inflamacgao da garganta
(faringite), inflamacdo do estémago e intestinos (gastroenterite), doencga respiratoria,
inflamagdo da mucosa nasal, caracterizada por nariz entupido, espirros e coriza (rinite),
deficiéncia de certos glébulos brancos que se manifesta em maior sensibilidade a infec¢des
(leucopenia, neutropenia e eosinofilia), acumulo repentino de liquido na pele e mucosas (por
exemplo, garganta ou lingua), dificuldades respiratérias e/ou coceira e erupg¢éo cutanea,
frequentemente como reacéo alérgica (angioedema), hipersensibilidade, nervosismo, insonia,
capacidade reduzida de sentir (hipoestesia), problemas auditivos, tontura (vertigem), zumbido
nos ouvidos (tinnitus), palpitagcdes, ondas de calor, falta de ar (dispneia), sangramento nasal
(epistaxe), constipacao, inflamacao da parede do estémago (gastrite), dificuldade para engolir
(disfagia), inchaco do abddmen, boca seca, arroto (eructacdo), Ulceras na boca, salivagcdo
excessiva, funcdo hepatica anormal, inflamacgéo do figado (hepatite), erupgdo cutdnea com
coceira intensa e formacao de bolhas (urticaria), inflamacéo da pele (dermatite), pele seca,
suor excessivo (hiperidrose), reacdo alérgica grave com febre alta, bolhas na pele, dores nas
articulagdes e/ou inflamagao ocular (sindrome de Stevens-Johnson), sensibilidade & luz ou luz
solar, causando alteracdes na pele (reacdo de fotossensibilidade), comprometimento das
articulagdes geralmente em idosos sem inflamacao (osteoartrite), dor muscular (mialgia), dor
nas costas, dor no pescoco, dificuldade ou dor ao urinar (disuria), dor nos rins, sangramento
uterino irregular (metrorragia), condi¢cdo dos testiculos, (acimulo de liquido (edema), fraqueza
fisica geral (astenia), sensacdo de desconforto

(mal-estar), acumulo de liquido no rosto (edema facial), dor no peito, febre, dor, acimulo de
liquido nos bragos ou pernas (edema periférico), valores sanguineos aumentados ou
diminuidos, complica¢gdes pds-operatorias.
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Efeitos colaterais raros (ocorrem em menos de 1 em 1000 usuérios): Irritabilidade, ictericia,
erupcao cutanea vermelha e escamosa com espessamento sob a pele e bolhas (exantema
pustuloso agudo generalizado) e doenca sistémica (sindrome DRESS) como reacéo alérgica
ao medicamento.

Efeitos colaterais muito raros (ocorrem em menos de 1 em 10.000 usuérios): Reacéo ao
medicamento que pode causar erupg¢ao cutanea, febre, inflamagao de 6rgédos internos e
anormalidades no sangue.

Efeitos colaterais com frequéncia desconhecida (ndo pode ser determinada com os dados
disponiveis): Inflamagdo do colon (colite pseudomembranosa), disturbio sanguineo com
sintomas de hematomas e tendéncia a sangramentos (trombocitopenia), anemia, reagéo
alérgica, agressao, ansiedade, delirio, percepcdes de coisas que ndo estio la (alucinagdes),
perda de consciéncia (sincope), convulsdo, movimentos excessivos, incapacidade de cheirar
(anosmia), reducao do paladar (ageusia), percepc¢do de odores que ndo existem (parosmia),
miastenia gravis (uma forma especifica de fraqueza muscular), funcionamento anormal do
coragao, pressao arterial baixa (hipotensdo), inflamacdo do pancreas com sintomas de dor
intensa na parte superior do abddmen irradiando para as costas e nduseas e vomitos
(pancreatite), descoloracdo da lingua, descoloracdo dos dentes, insuficiéncia hepatica,
funcionamento anormal do figado, reacao alérgica grave e subita com sintomas de febre e
bolhas na pele e descamacéo da pele (necrdlise epidérmica toxica), erupgdo cutdnea com
manchas vermelhas irregulares (eritema multiforme), insuficiéncia renal aguda, inflamagao dos
rins com sintomas de sangue na urina, febre e dor nos flancos (nefrite intersticial).

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao neste folheto. Vocé também
pode relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb,
site www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode ajudar a obter mais informagdes
sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Armazenar abaixo de 30°C.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na caixa. Esta
indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de validade. Na tira blister, esta
data esta apos "exp".

Nao descarte medicamentos no ralo ou no vaso sanitario € ndo os jogue no lixo. Pergunte ao

seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Eles serdao
destruidos de maneira responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
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Quais substancias estdo neste medicamento?

- A substancia ativa neste medicamento é azitromicina di-hidratada.
No Zithromax 250, isso corresponde a 250 mg de azitromicina anidra por comprimido.
No Zithromax 500, isso corresponde a 500 mg de azitromicina anidra por comprimido.
- As outras substancias neste medicamento sdo amido pré-gelatinizado, fosfato de
célcio anidro, croscarmelose sddica (ver secgéo 2 ‘Zithromax contém sodio’), estearato
de magnésio e laurilsulfato de sédio.
Os comprimidos tém um revestimento (uma pelicula) com hidroxipropilmetilcelulose,
lactose (ver secgdo 2 ‘Zithromax contém lactose’), triacetina e didxido de titanio (E171).

Como é o Zithromax e quantos ha em uma embalagem?

Zithromax 250, comprimidos sao brancos a quase brancos, com uma linha de divisao,
comprimidos ovais revestidos por pelicula, marcados de um lado com “ZTM 250" e do outro
lado com “PFIZER". A linha de divisdo nos comprimidos ndo € destinada a quebrar o
comprimido.

Zithromax 250, comprimidos revestidos por pelicula sdo fornecidos em blisters de 4 ou 6
comprimidos e em frascos de 10 comprimidos.

Zithromax 500, comprimidos sdo brancos a quase brancos, com uma linha de divisao,
comprimidos ovais revestidos por pelicula, marcados de um lado com “ZTM 500" e do outro
lado com “PFIZER". A linha de divisdo nos comprimidos nao € destinada a quebrar o
comprimido.

Zithromax 500, comprimidos revestidos por pelicula sdo fornecidos em blisters de 2 ou 3
comprimidos e em frascos de polietileno de 10 comprimidos.

Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados podem estar disponiveis no mercado.
Titular da autorizagado de introdugdo no mercado e fabricante

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d IJssel

Fabricante

Haupt Pharma Latina S.r.l.

Italia

Para perguntas sobre este medicamento, ligue para 0800-MEDINFO (63 34 636).

Zithromax 250, comprimidos 250 mg estéo registradossob o nimero RVG 19432
Zithromax 500, comprimidos 500 mg estao registrados sob o nimero RVG 19433

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em outubro de 2020.
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