Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Azitromicina Vitdria 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
azitromicina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao 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 doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Azitromicina Vitoria e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Azitromicina Vitoria
. Como tomar Azitromicina Vitdria

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Azitromicina Vitdria

. Contetdo da embalagem e outras informacdes
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1. O que ¢ Azitromicina Vitdria e para que ¢ utilizado

Azitromicina Vitoria contém a substancia ativa azitromicina. A azitromicina ¢ um antibiotico que
pertence a um grupo de antibidticos conhecidos como macrdlidos, os quais bloqueiam o crescimento
de bactérias sensiveis.

Azitromicina Vitoria € utilizado para o tratamento das seguintes infe¢des:

Adultos e adolescentes com 45 kg, ou mais, de peso

- Infecdes das amigdalas (amigdalite) ou garganta (faringite) causadas por bactérias estreptococicas

- Infegdes bacterianas dos seios nasais (sinusite)

- Infegdes bacterianas do ouvido médio (otite média)

- Pneumonia (pneumonia adquirida na comunidade, ndo contraida num hospital)

- Infegdes bacterianas da pele e dos tecidos subjacentes

- Infegdes da uretra e do colo do ttero causadas pela bactéria Chlamydia trachomatis

- Infec¢des da uretra e do colo do utero causadas pela bactéria Neisseria gonorrhoeae. Azitromicina
Vitdria deve ser utilizado em associacdo com outro antibidtico que ¢ escolhido pelo seu médico ou
farmacéutico

- Inflamacgdo crdonica da prostata causada pela bactéria Chlamydia trachomatis

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

N3o tome Azitromicina Vitoria:



-se tem alergia a azitromicina, eritromicina, qualquer antibidtico macrélido ou quetédlido ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Azitromicina Vitoria se tem ou ja teve

alguma das seguintes condigdes:

. Problemas de coracao (p. ex., problemas com o seu ritmo cardiaco ou insuficiéncia cardiaca) ou
niveis baixos de potassio ou magnésio no sangue: estas condi¢des podem contribuir para efeitos
indesejaveis cardiacos graves da azitromicina;

. Problemas de figado: o seu médico podera necessitar de monitorizar a sua fungdo hepatica ou
parar o tratamento;

. Diarreia intensa apos a administracao de quaisquer outros antibioticos;

. Fraqueza muscular localizada (miastenia grave), dado que os sintomas desta doenca podem
agravar- se durante o tratamento;

. Estiver a tomar quaisquer derivados dos alcaloides da cravagem do centeio, tais como a

ergotamina (utilizada para tratar as enxaquecas), pois estes medicamentos ndo devem ser
tomados juntamente com Azitromicina Vitoria

Pare de tomar este medicamento e contacte o seu médico imediatamente (ver também “Efeitos
indesejaveis graves” na sec¢ao 4), se:

. sentir que esta a ter uma reacao alérgica (p. ex., dificuldade em respirar, inchaco da face ou
garganta, erup¢ao na pele, formagao de bolhas);
. notar algum dos sintomas descritos na sec¢ao 4 e relacionados com reagdes na pele graves,

incluindo sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica, reacao a farmaco com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose exantematosa generalizada aguda
(PEGA), que foram notificadas em associacdo com o tratamento com azitromicina;

. sentir um batimento cardiaco anormal ou palpitacgdes, ficar tonto ou desmaiar enquanto estd a
tomar Azitromicina Vitoria

. desenvolver sinais de problemas de figado (p. ex., urina escura, perda de apetite ou
amarelecimento da pele ou do branco dos olhos);

. desenvolver diarreia intensa durante ou ap0ds o tratamento. Nao tome qualquer medicamento

para tratar a diarreia sem falar primeiro com o seu médico. Se a diarreia persistir ou reaparecer
durante as primeiras semanas apos o tratamento, informe igualmente o seu médico.

Superinfecao
O seu médico podera observa-lo quanto a sinais de infegdes adicionais por bactérias ou fungos que

ndo podem ser tratadas com Azitromicina Vitdria (superinfecao).

Infecdes sexualmente transmissiveis

O seu médico podera testa-lo quanto a presenca e para excluir uma potencial infe¢do com sifilis, uma
doenca sexualmente transmissivel que, caso contrario, podera progredir sem ser detetada e atrasar o
diagnostico. Além disso, no caso de infe¢des bacterianas sexualmente transmissiveis, o seu médico
ir4 iniciar andlises laboratoriais de seguimento para monitorizar o sucesso do tratamento.

Criangas ¢ adolescentes

Este medicamento nao ¢ recomendado se pesa menos de 45 kg. Existem outros medicamentos com
azitromicina que podem ser mais convenientes para si.



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

Tomar Azitromicina Vitoria ao mesmo tempo que alguns outros medicamentos pode resultar em
efeitos indesejaveis. Por conseguinte, € particularmente importante que informe o seu médico se
estiver a utilizar algum dos seguintes medicamentos:

. Atorvastatina e outros medicamentos do grupo das estatinas (para baixar o colesterol no
sangue e prevenir doengas cardiacas, incluindo ataques cardiacos e AVC);

. Ciclosporina (para prevenir a rejei¢ao pelo corpo de transplantes de 6rgaos);

. Colquicina (para tratar a gota e a febre mediterranica familiar);

. Dabigatrano (para prevenir e tratar a formagao de coagulos no sangue [anticoagulante]);

. Digoxina (para tratar doengas do corago);

. Varfarina ou medicamentos semelhantes utilizados para impedir a coagulacao do sangue
(anticoagulantes);

. Medicamentos que podem fazer com que o musculo do cora¢do demore mais a contrair € a

relaxar do que ¢ normal (prolongamento do intervalo QT), tais como os seguintes:

— Quinidina, procainamida, dofetilida, amiodarona e sotalol (para tratar um batimento
cardiaco irregular, incluindo batimentos demasiado rapidos ou demasiado lentos -
arritmia cardiaca)

— Pimozida (para tratar doengas mentais)

— Citalopram (para tratar a depressao)

— Moxifloxacina e levofloxacina (antibioticos)

— Cisaprida (para tratar doengas do trato gastrointestinal)

— Hidroxicloroquina ou cloroquina (para tratar doencas autoimunes, incluindo a artrite
reumatoide, ou tratar ou prevenir a malaria)

Azitromicina Vitéria com alimentos e bebidas
Devera tomar os comprimidos de Azitromicina Vitdria com 4gua ou outra bebida, com ou sem
alimentos.

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

Gravidez
O seu médico decidira se deve tomar este medicamento durante a gravidez, apenas apds se certificar
de que os beneficios ultrapassam os potenciais riscos.

Amamentacao

Azitromicina Vitoria passa para o leite materno. O seu médico vai decidir se deve parar de
amamentar ou se deve evitar o tratamento com Azitromicina Vitoria, tendo em conta o beneficio da
amamentagdo para a crianca € o beneficio da terapéutica para si.

Condugao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Azitromicina Vitoria tem influéncia moderada na capacidade de conduzir veiculos e utilizar
maquinas. Foram notificados casos em que Azitromicina Vitéria causou tonturas, sonoléncia e



convulsdes, bem como problemas de visao e audi¢ao em algumas pessoas. Estes efeitos indesejaveis
possiveis podem ter influéncia na sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Excipientes

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

Azitromicina Vitoria contém sodio. Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de
sodio por unidade de dose, ou seja, € praticamente "isento de sodio".
3. Como tomar Azitromicina Vitoria

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

A quantidade de Azitromicina Vitoria que precisa de tomar em cada dia depende da infe¢ao
bacteriana para a qual esta a ser tratado e do ciclo de tratamento especifico que o seu médico
ou farmacéutico lhe disse para seguir.

Adul lescen m45k mai SO
Infegdo Ciclo de tratamento com azitromicina
Infecdes das amigdalas Existe um ciclo de tratamento de 3 dias ou de 5 dias para estas
(amigdalite) ou garganta infecdes e a quantidade de Azitromicina Vitoria que deve tomar em
(faringite) causadas por cada dia para estes ciclos de tratamento esta descrita a seguir.

bactérias estreptococicas
Ciclo de tratamento de 3 dias

Infec¢des bacterianas dos seios | 500 mg tomados uma vez por dia durante 3 dias.
nasais (sinusite)

Infegdes bacterianas do
ouvido médio (otite média)

Pneumonia (pneumonia
adquirida na comunidade,
ndo contraida num hospital) *

Infec¢des bacterianas da pele e
dos tecidos subjacentes

Infe¢des da uretra e do colo 1000 mg tomados como uma dose tnica
do tutero causadas pela
bactéria Chlamydia
trachomatis

Infe¢des da uretra e do colo 1000 mg ou 2000 mg* tomados como uma dose Unica
do utero causadas pela




bactéria Neisseria
gonorrhoeae. Azitromicina
Vitoria deve ser utilizado em
associagdo com outro
antibidtico que ¢ escolhido
pelo seu médico ou

farmacgutico.
Inflamagao cronica da 500 mg/dia tomados em 3 dias consecutivos por semana num total
prostata causada pela de 3 semanas

bactéria Chlamydia
trachomatis

* apenas para doentes adultos.
# para doentes adultos, o tratamento oral pode seguir-se a um tratamento intravenoso inicial.

Utilizag@o em criangas e adolescentes

Se pesa menos de 45 kg ou ¢ incapaz de engolir este medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico, pois também estao disponiveis outros medicamentos contendo azitromicina que podem ser
mais adequados para si.

Modo de administragao

Para via oral.

Azitromicina Vitéria deve ser tomado pela boca como uma dose Unica diaria. Os comprimidos
devem ser engolidos inteiros com alguma agua, com ou sem uma refei¢ao. Tomar este medicamento
imediatamente antes de uma refeicdo podera ajudar a ser menos agressivo para o estomago.

Se tomar mais Azitromicina Vitoria do que deveria

Se tomar mais Azitromicina Vitoria do que deveria, poderd sentir-se maldisposto. Os sinais tipicos
de sobredosagem sdo vomitos, diarreia, dor abdominal e enjoos. Informe o seu médico ou contacte as
urgéncias do hospital mais proximo de si imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Azitromicina Vitdria

Caso se tenha esquecido de tomar Azitromicina Vitoria, tome-o assim que puder, desde que o faca,
pelo menos, 12 horas antes da hora da toma seguinte. Se faltarem menos de 12 horas para a toma
seguinte, ignore a dose esquecida e tome a dose seguinte a hora habitual. Nao tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Azitromicina Vitdria

Se parar de tomar Azitromicina Vitoria demasiado cedo, a infe¢do pode reaparecer. Tome
Azitromicina Vitoria durante toda a duragao do tratamento, mesmo que comece a sentir-se melhor.
Caso ainda tenha dtaividas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.



Efeitos indesejaveis graves

Pare de utilizar Azitromicina Vitoria e procure assisténcia médica imediatamente se notar algum dos
seguintes sintomas:

e Pieira subita, dificuldade em respirar, inchago das palpebras, face ou labios, erup¢do na pele
ou comichdo que afeta especialmente todo o corpo (rea¢do anafilatica, frequéncia
desconhecida)

e Batimento cardiaco rapido ou irregular (arritmia cardiaca ou torsades de pointes,
taquicardia, frequéncia desconhecida)

e Urina escura, perda de apetite ou amarelecimento da pele ou do branco dos olhos, que sdo
sinais de problemas de figado (insuficiéncia hepatica ou necrose hepdtica [frequéncia
desconhecida]

e Diarreia intensa com caibras abdominais, fezes com sangue e/ou febre podem significar que
tem uma infe¢do do intestino grosso (colite associada a antibidticos, frequéncia
desconhecida). Nao tome medicamentos para a diarreia que inibem os movimentos intestinais
(antiperistalticos)

e Manchas circulares ou em forma de alvo, avermelhadas e sem relevo no tronco,
frequentemente com bolhas no centro, descamacao da pele, tlceras na boca, garganta, nariz,
genitais e olhos. Estas reacdes cutaneas graves podem ser antecedidas por febre e sintomas do
tipo gripal (sindrome de Stevens-Johnson ou necrolise epidérmica toxica, frequéncia
desconhecida)

e FErupc¢do na pele generalizada, temperatura corporal elevada e nodulos linfaticos inchados
(sindrome DRESS ou sindrome de hipersensibilidade a farmacos, raros [podem afetar até 1
em 1000 pessoas])

e Erup¢do na pele generalizada, avermelhada, escamosa com papos sob a pele e bolhas,
acompanhada de febre. Estes sintomas aparecem habitualmente no inicio do tratamento
(pustulose exantematosa generalizada aguda, raros [podem afetar até 1 em 1000 pessoas])

Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- Diarreia

Frequentes (podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas)

- Dores de cabeca

- Vémitos, dor de barriga, enjoos (nauseas)

- Alteragdes em resultados de andlises ao sangue (contagem de linfocitos diminuida, contagem de
eosindfilos aumentada, contagem de basofilos aumentada, contagem de monocitos aumentada,
contagem de neutrofilos aumentada, bicarbonato no sangue diminuido)

Pouco frequentes (podem afetar até¢ 1 em 100 pessoas)

- Sapinhos (candidiase) - uma infe¢do fingica da boca e vagina, outras infegdes fungicas

- Pneumonia, infecdo bacteriana da garganta, inflamacao do trato gastrointestinal, doenga
respiratoria, inflamacao das membranas mucosas do nariz, infe¢ao vaginal

- Alteragdes no nimero de glébulos brancos (leucopenia, neutropenia, eosinofilia)

- Contagem de plaquetas aumentada

- Redugdo da propor¢ao de todas as células do sangue no volume sanguineo total (hematdcrito
diminuido)



Reacgdes alérgicas, inchaco das maos, pés e rosto (angioedema)

Falta de apetite

Nervosismo, dificuldade em dormir (insénia)

Sentir-se tonto, sentir-se sonolento (sonoléncia), alteracdo no sentido do paladar (disgeusia),
sensac¢do de picadas e formigueiro ou dorméncia (parestesia)

Compromisso da visao

Anomalia do ouvido

Sensacdo de andar a roda (vertigens)

Sentir o batimento cardiaco (palpitacdes)

Rubor quente

Pieira subita, sangramento do nariz

Prisdo de ventre, gases, compromisso da digestdo (dispepsia), inflamacao do revestimento do
estomago (gastrite), dificuldade em engolir (disfagia), barriga inchada, boca seca, arrotos
(eructacdo), ulceragao da boca, salivagdo aumentada

Erupgdo cutanea, comichao, urticaria, dermatite, pele seca, aumento anormal da transpiracao
(hiperidrose)

Inchago e dor nas articulagdes (osteoartrite), dor muscular, dor nas costas, dor no pescogo
Dor ao urinar (distria), dor nos rins

Menstruacdo com intervalos irregulares (metrorragia), anomalia testicular

Inchago devido a retencdo de liquidos, especialmente na face, tornozelos e pés (edema, edema
facial, edema periférico)

Fraqueza, cansaco, sensagdo geral de mal-estar, febre

Dor toracica, dor

Resultados anormais em andlises laboratoriais (p. ex., analises ao sangue ou figado)
Complicagdo poés-procedimento

Raros (podem afetar até¢ 1 em 1000 pessoas)

Sentir-se irritado
Problemas de figado, amarelecimento da pele ou olhos
Sensibilidade aumentada a luz solar

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Numero reduzido de globulos vermelhos, devido a um aumento da destruicdo celular, que
pode causar cansago e pele palida (anemia hemolitica)

Numero reduzido de plaquetas, que pode causar sangramento e nédoas negras
(trombocitopenia)

Sentir-se zangado, agressivo, sensacao de medo e preocupagdo (ansiedade), estado
confusional agudo (delirio)

Alucinacoes

Desmaio (sincope)

Crises (convulsdes)

Reducao do sentido do tato, da dor e da temperatura (hipoestesia)

Hiperatividade

Alteragao do sentido do olfato (anosmia, parosmia)

Perda total do sentido do paladar (ageusia)

Fraqueza muscular (miastenia grave)

Tragado cardiaco (prolongamento do intervalo QT) anormal no eletrocardiograma (ECG)
Surdez, audi¢do reduzida ou zumbidos nos ouvidos (acufenos)

Tensao arterial baixa

Inflamagdo do pancreas, que provoca dor intensa na barriga e nas costas (pancreatite)



- Alteracdo da cor da lingua
- Dor nas articulagdes (artralgia)
- Inflamagao dos rins (nefrite intersticial) e insuficiéncia renal

Comunicag¢ao de efeitos indesejaveis

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

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

ou através dos seguintes contactos:

Dire¢ao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Azitromicina Vitéria
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

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

Nao utilize este medicamento apos 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 canalizacdao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢ao de Azitromicina Vitdria

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

- Os outros componentes sao: amido pré-gelatinizado, crospovidona, fosfato de célcio dibasico,
laurilsulfato de s6dio, estearato de magnésio, didxido de titanio (E171), lactose mono-hidratada,
triacetina e hipromelose.

Qual o aspeto de Azitromicina Vitéria e conteido 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 Autorizagao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagao de Introducdao 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
E-31620 Huarte — Pamplona

Espanha

Este folheto foi revisto pela tiltima vez em julho de 2026



