Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Mycobutin 150 mg capsulas
rifabutina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este
medicamento, pois contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

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

O que contém este folheto:

. O que é Mycobutin e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Mycobutin
. Como tomar Mycobutin

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Mycobutin

. Conteldo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Mycobutin e para que é utilizado

Mycobutin é um antibidtico. E utilizado no tratamento de infecdes causadas por
bactérias denominadas micobactérias. Estas bactérias ndo podem ser eliminadas
com antibidticos comuns.

- Uma das infegGes por micobactérias mais comum é causada por Mycobacterium
tuberculosis. Mycobutin pode ser usado em associacdo com outros antibidticos para o
tratamento da tuberculose pulmonar resistente cronica ou recentemente
diagnosticada.

- Mycobutin pode também ser utilizado no tratamento de outras infecoes
micobacterianas como, por exemplo, devidas ao complexo Mycobacterium avium-
intracellulare (MAC).

- Os individuos que sdo incapazes de combater infegdes [como por exemplo
individuos com o virus da imunodeficiéncia humana (VIH)] sdo mais suscetiveis de
ser infetados com micobactérias, sobretudo a MAC. Mycobutin pode ser dado a
individuos com VIH ajudando, deste modo, a impedir o desenvolvimento de infegdes
devidas a MAC.

O seu médico ira decidir se Mycobutin é o antibiético mais indicado para si.

2. O que precisa de saber antes de tomar Mycobutin

Nao tome Mycobutin
- se tem alergia a rifabutina ou a outras rifamicinas (por ex. rifampicina) ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).



- se estd a ser tratado com medicamentos que contém rilpivirina que sdo
administrados na forma de suspensao injetavel de libertacdo prolongada.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Mycobutin.

Pare de tomar Mycobutin e contacte imediatamente o seu médico se tiver algum dos
seguintes sintomas [reacdo medicamentosa com eosinofilia com sintomas sistémicos
(DRESS)]:

- erupgao na pele, febre

- nédulos linfaticos inchados e alteracdo no hemograma

Os medicamentos nem sempre sao adequados para todos. Antes de tomar
Mycobutin, o seu médico precisa de saber se tem ou se alguma vez teve problemas
de figado ou rins.

E comum que Mycobutin dé uma coloracdo vermelha-alaranjada & sua urina, pode
também ocorrer coloracdo da pele e de outros fluidos corporais. Pode também
provocar coloracdo nas lentes de contacto moles.

O seu médico realizara testes para verificar que ndo tem tuberculose ativa ou outra
doengca micobacteriana. Poderd também ter de efetuar exames regulares aos olhos
se estiver a tomar Mycobutin com outros medicamentos para tratar uma infecao.

Caso desenvolva diarreia ou fezes moles durante ou apds o tratamento, fale com o
seu médico imediatamente. Ndo tome qualquer medicamento para tratar a diarreia
sem contactar primeiro o seu médico. Se a sua diarreia persistir, informe o seu
médico.

Criancas e adolescentes
N3o é recomendada a utillizacdo deste medicamento em criangas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos devido a dados insuficientes de seguranca e eficacia.

Outros medicamentos e Mycobutin

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

Alguns medicamentos podem afetar o modo como Mycobutin atua, ou Mycobutin
pode, por sua vez, reduzir a eficacia de outros medicamentos tomados ao mesmo
tempo. Deve por isso informar o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

- antidiabéticos (medicamentos para o tratamento da diabetes)

- analgésicos (medicamentos para o tratamento da dor)

- anticoagulantes (medicamentos usados para tornar o sangue mais fluido) como a
varfarina

- corticosteroides (medicamentos usados para o tratamento de uma inflamacao ou
alergia) como a prednisolona

- ciclosporina ou tacrolimus (medicamentos usados para supressdo do sistema
imunitario)

- quinidina ou digitalicos (mas ndo a digoxina) (medicamentos usados nas doencas
cardiacas)

- dapsona (medicamento usado no tratamento de infegbes da pele ou pneumonia)



- fenitoina (medicamento usado no tratamento da epilepsia)

- antifungicos (sobretudo fluconazol, itraconazol, posaconazol e voriconazol)

- antiviricos [sobretudo rilpivirina (para uso oral, por ex., comprimidos), ritonavir,
bictegravir, doravirina, lopinavir, tripanavir, atazanavir/ritonavir, darunavir/ritonavir,
dolutegravir, elvitegravir/cobicistat, etravirina]

- medicamentos usados para tratar hepatite C: sofosbuvir

- claritromicina (antibidtico)

- medicamentos usados para tratar tuberculose: bedaquilina

Os contracetivos orais (pilula) podem ndo prevenir a gravidez quando tomar
Mycobutin. E aconselhavel que utilize outras formas de contracecao.

Mycobutin com alimentos ou bebidas
Mycobutin pode ser tomado antes ou apods as refeicdes ou bebidas.

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

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas
N3o é esperado que Mycobutin afete a sua capacidade de conduzir e utilizar
maquinas.

Mycobutin contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por capsula, ou
seja, é praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Mycobutin

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

As capsulas devem ser tomadas oralmente, uma vez por dia.

Mycobutin € normalmente dado em associacdo com outros antibidticos para o
tratamento de infegcdes micobacterianas. O numero de capsulas depende da doenga
para a qual estd a receber tratamento.

A dose recomendada é:

Tuberculose:

1 a 3 capsulas uma vez ao dia.

1 capsula por dia durante 6 a 9 meses, ou pelo menos até 6 meses apos serem
obtidas culturas negativas. Em doentes previamente tratados com farmacos
tuberculostaticos, 2 a 3 capsulas por dia.

Tratamento de outras infecdes micobacterianas ndo tuberculosas:
3 a 4 capsulas uma vez ao dia, até 6 meses apos serem obtidas culturas negativas.

Tratamento da infegdo por MAC: em associagdo com a claritromicina, apos o 1° més
de tratamento, 2 cdpsulas uma vez ao dia.

Se estiver a tomar Mycobutin para tratar uma infecdo pode nao se sentir melhor
durante 2 a 3 semanas. Deve continuar a tomar as suas capsulas a menos que o seu
meédico lhe dé indicagdo em contrario.



Se tomar mais Mycobutin do que deveria

Contacte de imediato o seu médico ou dirija-se ao servico de urgéncia do hospital
mais préximo caso tome uma dose de Mycobutin superior a prescrita pelo seu
médico. Leve consigo a cartonagem e blister do medicamento, mesmo que existam
ou ndo capsulas de Mycobutin.

Caso se tenha esquecido de tomar Mycobutin

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a logo que se lembre, a nao ser que seja
hora da proxima dose. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que
se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Mycobutin
N3o pare de tomar Mycobutin, a ndo ser por indicacdo do seu médico, visto que a
sua infecao pode reaparecer.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Contacte imediatamente o seu médico ou enfermeiro se sentir algum dos seguintes
efeitos indesejaveis durante o tratamento com Mycobutin:

- uma reacdao ao medicamento com sintomas, tais como febre, erupcao na pele,
alteracdo no hemograma, aumento do volume dos nddulos linfaticos e efeitos em
orgdos internos (sindrome DRESS, ocorre num nimero desconhecido de utilizadores)
e reacoOes adversas graves da pele e reacao de hipersensibilidade grave.

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

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):
- Leucopenia (reducdo do numero de leucdcitos, tipo de células brancas, no sangue)

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- Anemia

- Erupgao na pele

- Nauseas

- Dor muscular

- Febre

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Pancitopenia, agranulocitose, linfopenia, granulocitopenia, neutropenia, diminuicdo
da contagem dos globulos brancos, diminuicdo da contagem dos neutrofilos,
trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas)

- Reagdes alérgicas de diversos graus de gravidade, broncoespasmo, eosinofilia

- Uveite (doenga nos olhos), depdsitos corneanos

- Vémitos

- Coloragdao amarela dos olhos e da pele (ictericia), aumento das enzimas hepaticas

- Alteracao da cor da pele

- Dor nas articulacoes



Efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis):

- Pustulose generalizada exantematica aguda

- Dermatite bolhosa

- Reacdao medicamentosa com eosinofilia com sintomas sistémicos

- Eritema multiforme

- Dermatite esfoliativa

- Necrose epidérmica toxica

- Sindrome de Stevens-Johnson

O seu médico ira pedir andlises sanguineas regulares enquanto estiver a tomar
Mycobutin para medir o nivel de gldbulos brancos e vermelhos, plaquetas (que
ajudam na coagulacdo do sangue) e substancias produzidas pelo figado conhecidas
como enzimas. Esta medida ird assegurar que o seu sangue e figado estdao a
funcionar bem.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através de:

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

(preferencialmente)

ou atraves dos seguintes contactos:

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

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Mycobutin
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apdés "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Uultimo 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 nao utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Mycobutin

A substancia ativa é rifabutina. Cada capsula contém 150 mg de rifabutina.

Os outros componentes sdo celulose microcristalina, laurilsulfato de sodio, estearato
de magnésio e silica coloidal hidratada.

Qual o aspeto de Mycobutin e conteildo da embalagem

As capsulas de Mycobutin sdo opacas, duras, vermelho-acastanhadas e sdo
fornecidas em embalagens de 15 ou 30 capsulas acondicionadas em blisters de
PVC/Alu ou frascos de vidro ambar.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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