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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Azitromicina Vitéria 500 mg
comprimidos revestidos por pelicula
azitromicina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois

contém informacéao 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 da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doencga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:
1. O que é Azitromicina Vitéria e para que &
utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar
Azitromicina Vitéria

. Como tomar Azitromicina Vitoria

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Azitromicina Vitéria

. Conteudo da embalagem e outras
informacodes

1. O que é Azitromicina Vitéria e para que
é utilizado

Azitromicina Vitéria pertence a um grupo

de antibiéticos denominados macrolidos.

E um antibiético utilizado no tratamento de
infecoes localizadas em diversas partes do
organismo provocadas por bactérias.
Azitromicina Vitéria penetra nos tecidos
infestados, onde ¢ libertado lentamente ao
longo do tempo, combatendo, deste modo,
as bactérias durante varios dias apds a toma
da ultima dose.

Quais as infecoes que sao tratadas com
Azitromicina Vitéria?

Azitromicina Vitéria esté indicado no
tratamento de certas infegdes causadas
por microrganismos sensiveis, tais como:
amigdalites/faringites, sinusites, bronquites,
pneumonias, otite média aguda, infegcdes
da pele e dos tecidos moles (por exemplo
abcessos), bem como de doencgas
sexualmente transmissiveis provocadas
por Chlamydlia trachomatis e Neisseria
gonorrhoea nao multirresistente.

2. O que precisa de saber antes de tomar
Azitromicina Vitéria
Nao tome Azitromicina Vitdria
- se tem alergia a azitromicina, a outro ma-
crélido ou quetdlido (incluindo eritromicina)
ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico

antes de tomar Azitromicina Vitéria:

- Se alguma vez teve qualquer problema ao
tomar outro medicamento;

- Se tem problemas de figado: o seu médico
pode ter a necessidade de monitorizar
o funcionamento do seu figado ou
interromper o tratamento;

- Se alguma vez teve problemas de rins.

Informe o seu médico imediatamente:

- Se tiver quaisquer sinais de doenga do
figado tais como amarelecimento da

pele, perda/falta de energia, urina escura
ou quaisquer sinais de hemorragia ou
perturbagdes comportamentais, pois pode
precisar de analises da fungéo hepatica ou
exames complementares de diagnostico.
Se sentir palpitagdes ou um batimento
cardiaco alterado, ou sentir tonturas ou
desmaiar ou se sofrer de qualquer fraqueza
muscular quando tomar Azitromicina
Vitdria.

Se desenvolver diarreia ou fezes moles
durante ou ap6s o tratamento, fale com

0 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.
Se desenvolver quaisquer sinais de uma
reagdo alérgica, por exemplo, erupgcao
cutanea/papulas, bolhas, dificuldade em
respirar, tonturas, inchaco da face ou
garganta. Pare de tomar este medicamento
e procure aconselhamento médico urgente.
As reagdes alérgicas graves ao Azitromicina
Vitéria sao raras.

Se a sua crianga recém-nascida desen-
volver vomitos e irritabilidade durante a
alimentacao.

Este antibidtico atua sobre certas bactérias,
mas ndo atua em todas as bactérias ou em
infecoes causadas por fungos (fungica).

Outros medicamentos e Azitromicina
Vitéria

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

Se esta a tomar alguns dos seguintes
medicamentos, informe o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Azitromicina
Vitéria:

- Antiacidos (utilizados na azia ou indigestao).
- Varfarina (ou outro medicamento com
interferéncia na coagulagéo sanguinea).
Terfenadina (utilizado no tratamento da
febre dos fenos ou alergia na pele).
Ciclosporina (utilizado na supresséo do
sistema imunitario para prevenir e tratar a
rejeicdo em transplantes de 6rgaos ou de
medula 6ssea).

Digoxina (utilizada no tratamento da
insuficiéncia cardiaca).

Colquicina (utilizada para a gota e a febre
mediterranica familiar).

Nelfinavir [utilizado no tratamento de
infecoes por VIH (SIDA)].

Ergotamina (utilizada no tratamento das
enxaquecas).

Atorvastatina (utilizado para baixar os niveis
de colesterol).

Medicamentos antiarritmicos (utilizados no
tratamento de doencas do coragéo).
Medicamentos antipsicoéticos (utilizados no
tratamento de alucinagdes ou pensamento
desordenado).

Medicamentos antidepressivos (utilizados
na depressao).

Fluoroquinolonas (antibioticos utilizados no
tratamento de infegdes bacterianas graves).
Hidroxicloroquina ou cloroquina (utilizadas
no tratamento da artrite reumatoide, ou
para tratar ou prevenir a malaria): tomar
estes medicamentos ao mesmo tempo
que a azitromicina pode aumentar a
probabilidade de ter efeitos indesejaveis
que afetam o coracéo.

Azitromicina Vitéria com alimentos e
bebidas

Devera tomar os comprimidos de
Azitromicina Vitéria com agua ou outra
bebida, com ou sem alimentos.

Gravidez e Amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa
estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de
tomar este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacao de
maquinas

Nao ha evidéncia que Azitromicina Vitoria
afete a capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

Azitromicina Vitéria contém lactose mono-
-hidratada. Se foi informado pelo seu médi-
co que tem intolerancia a alguns agucares,
contacte o seu médico antes de tomar este
medicamento.

Azitromicina Vitéria contém sédio. Este
medicamento contém menos do que 1 mmol
(23 mg) de sdédio por unidade de dose, ou
seja, é praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar Azitromicina Vitéria

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

No adulto e também nas criangas com peso
superior a 45 kg a dose recomendada para

a maioria das indicac¢des é de 500 mg, 1 vez
ao dia (1 comprimido de 500 mg) e a duragéo
do tratamento é de 3 dias.

No tratamento de doencgas sexualmente
transmissiveis, causadas por Chlamydia
trachomatis ou Haemophilus ducreyi

a posologia recomendada é de 1 g
administrado uma Unica vez (2 comprimidos
de 500 mg), por Neisseria gonorrhea a
posologia recomendada é de 1 gou 2 gem
combinagao com 250 mg ou 500 mg de
ceftriaxona.

Utilizacdo em criangas e adolescentes
Os comprimidos de Azitromicina Vitoria s6
deverdo ser administrados a criangas com
peso corporal superior a 45 kg.

Modo e Via de Administracao

Via oral.
Devera tomar os comprimidos de Azitromici-
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na Vitéria com agua ou outra bebida, com ou
sem alimentos.

Momento mais favoravel a administracao
O medicamento devera ser administrado,
preferencialmente sempre a mesma hora,
todos os dias. Azitromicina Vitéria devera ser
tomado sé uma vez ao dia.

Duragao média do tratamento

Para que Azitromicina Vitoria seja eficaz
deverao ser completados os 3 dias de
tratamento; no entanto, a acao de Azitromicina
Vitéria prolonga-se por mais tempo.

Se tomar mais Azitromicina Vitéria do que
deveria

Se acidentalmente alguém (por exemplo
uma crianga) tomar muitos comprimidos de
Azitromicina Vitéria de uma sé vez, devera
contactar um médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar
Azitromicina Vitéria

Se se esqueceu de uma dose, tome o
medicamento logo que se lembrar e continue o
tratamento conforme estava previsto.

N&ao tome uma dose a dobrar para compensar
um comprimido que se esqueceu de tomar.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medi-
camento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as
pessoas.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (ocor-
rem em pelo menos 1 em 10 doentes) séo:

- Diarreia.

Efeitos indesejaveis frequentes (ocorrem em
pelo menos 1 em 100 doentes) séo:

- Dor de cabeca.

- Vémitos, dor abdominal, nauseas.

- Numero reduzido de linfocitos (tipo de
células brancas sanguineas), nimero mais
elevado de eosindfilos, neutrdéfilos, basofilos
e mondcitos (tipos de células brancas
sanguineas).

- Bicarbonato no sangue reduzido.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (ocor-
rem em pelo menos 1 em 1000 doentes) sao:

- Infecdes fungicas na vagina (candidiase) e na
boca (sapinhos), infecéo vaginal, pneumonia,
infecdo fungica, infegdo bacteriana, dor de
garganta, dores e colicas abdominais, per-
turbacao respiratéria, corrimento e irritagéo
nasal.

- Reducao do numero de leucécitos no sangue
(leucopenia), diminuicao do numero de neu-
tréfilos (neutropenia).

- Inchago repentino sob a pele e reagdes alér-
gicas de varias gravidades.

- Perda de apetite.

- Nervosismo e dificuldade em adormecer.

- Tonturas, sonoléncia, alteragdo do paladar
(disgeusia) e sensagao de formigueiro, frio e
calor numa parte do corpo (parestesias).

- Alteragdes na visao.

- Perturbacgdes na audigéo e vertigem.

- Palpitagdes cardiacas.

- Afrontamentos (sensacgéao de calor).

- Falta de ar e hemorragia nasal (epistaxe).

- Prisao de ventre, flatuléncia, dificuldade de
digestao (dispepsia), gastrite, dificuldade em
engolir (disfagia), distensao abdominal, boca
seca, arrotos, aparecimento de Ulceras na
boca, aumento da saliva na boca.

- Erupcéo na pele, comichao, urticaria, derma-
tite, pele muito seca e transpiragdo excessi-
va.

- Dor aguda e rigidez dos tenddes e musculos,
dor muscular, dor na regido dorsal e dor cer-
vical.

- Miccéo dolorosa ou dificil e dor no rim.

- Sangramento anormal fora do periodo mens-
trual e doenca testicular.

- Inchago localizado numa parte do corpo,
perda generalizada de forgas, mal-estar, fadi-
ga, inchago na face, dor toracica, febre, dor,
inchaco periférico.

- Valores alterados das analises laboratoriais
(por exemplo, analises sanguineas ou do
figado).

Efeitos indesejaveis raros (ocorrem em pelo

menos 1 em 10 000 doentes) sdo:

- Agitacéo.

- Funcao do figado alterada, coloragéao
amarelada de pele e branca nos olhos.

- Reacdo da pele grave apds exposicao a luz
ou sol.

- Erupgéo na pele que é caracterizada pelo
aparecimento rapido de areas de pele
vermelha com pequenas pustulas (pequenas
bolhas cheias de fluido branco/amarelo).

- Reacgéo alérgica retardada (até varias
semanas apos a exposi¢ao) com erupgao
na pele e outros possiveis sintomas tais
como inchago da face, glandulas inchadas
e resultados laboratoriais alterados (por
exemplo, marcadores hepaticos e aumento
dos valores de glébulos brancos).

Efeitos indesejaveis adicionais que foram

notificados durante a experiéncia pés-comer-
cializagdo (com frequéncia desconhecida) sdo:

- Cdlicas aliviadas pelas evacuagdes, febre
baixa, diarreia aquosa profusa e desidratagao
(colite pseudomembranosa).

- Diminuicdo do numero de plaquetas, nivel
anormalmente baixo de hemoglobina

- Urticaria muito pronunciada.

- Agressividade, ansiedade, delirios,
alucinagoes.

- Desmaios, convulsdes, hiperatividade
motora, diminuicao da sensibilidade ao
toque, perda do cheiro ou sensacgéo de
cheiro alterado, perda do paladar, fraqueza
muscular localizada (miastenia grave).

- Perda de audicao e zumbidos.

- Problemas no ritmo cardiaco, incluindo
batimento cardiaco acelerado, batimento
cardiaco irregular.

- Pressao arterial baixa (hipotensao).

- Inflamacéo do pancreas, alteracio da cor da
lingua, reacao na pele grave.

- Faléncia do figado, necrose do figado.

- Faléncia dos rins, inflamacao nos rins.

- Eletrocardiograma (ECG) alterado (torsade de
pointes e intervalo QT prolongado).

- Dor de estébmago associado a diarreia e
febre.

- Facilidade em ficar com ndédoas negras e
hemorragias.

- Dor articular.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis,
incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico
ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, |.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer
mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestédo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Azitromicina Vitéria

O medicamento ndo necessita de quaisquer
precaucoes especiais de conservagao.

Manter este medicamento fora da vista e do
alcance das criancgas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo

de validade impresso na embalagem exterior,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao
Ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na
canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras

informacgoes

Qual a composicao de Azitromicina Vitéria

- A substancia ativa é a azitromicina. Cada
comprimido revestido por pelicula contém
azitromicina di-hidratada, equivalente a 500 mg
de azitromicina, como substancia ativa.

- Os outros componentes sdo: amido pré-
-gelatinizado, crospovidona, fosfato de calcio
dibésico, laurilsulfato de sédio, estearato de
magnésio, diéxido de titanio (E171), lactose
mono-hidratada, triacetina e hipromelose.

Qual o aspeto de Azitromicina Vitéria e
conteudo da embalagem

A Azitromicina Vitdria apresenta-se em
embalagens de 2 e 3 comprimidos revestidos
por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas
todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacao de Introdugao no
Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introdugao no
Mercado

Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora

Portugal

Fabricante

Laboratorios Cinfa, S.A.

Carretera Olaz - Chipi, 10 - Poligono Areta
31620 Huarte - Pamplona

Espanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
maio de 2023.
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